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Ο∆ΗΓΙΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 15ης Ιουλίου 1991

σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων

(91/414/ΕΟΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής
Κοινότητας, και ιδίως το άρθρο 43,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου (2),

τη γνώµη της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής (3),

Εκτιµώντας:

ότι η παραγωγή φυτικών προϊόντων κατέχει πολύ σηµαντική
θέση στην Κοινότητα·

ότι η απόδοση της παραγωγής αυτής επηρεάζεται συνεχώς από
επιβλαβείς οργανισµούς, συµπεριλαµβανοµένων των ζιζανίων,
και ότι είναι εξαιρετικά σηµαντικό να προστατευθούν τα φυτά
από τους κινδύνους αυτούς, για να εµποδιστεί η µείωση της
απόδοσης και για να ενισχυθεί η ασφάλεια του εφοδιασµού·

ότι µία από τις πιο σηµαντικές µεθόδους για την προστασία των
φυτών και των φυτικών προϊόντων και τη βελτίωση της γεωρ-
γικής παραγωγής είναι η χρησιµοποίηση φυτοπροστατευτικών
προϊόντων·

ότι η χρήση αυτών των φυτοπροστατευτικών προϊόντων έχει και
άλλες επιπτώσεις πέραν από την ευνοϊκή επίδραση στη φυτική
παραγωγή· ότι η χρησιµοποίησή τους µπορεί να συνεπάγεται
κινδύνους για τον άνθρωπο, τα ζώα και το περιβάλλον, ιδίως
όταν διατίθενται στην αγορά χωρίς να έχουν εξετασθεί και
εγκριθεί επίσηµα και όταν χρησιµοποιούνται κατά εσφαλµένο
τρόπο·

ότι, λόγω των κινδύνων αυτών, στα περισσότερα κράτη µέλη
υπάρχουν κανόνες που διέπουν την έγκριση των φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων· ότι οι κανόνες αυτοί παρουσιάζουν διαφορές
που αποτελούν εµπόδιο στο εµπόριο όχι µόνο των φυτοπροστα-
τευτικών προϊόντων αλλά και των φυτικών προϊόντων, και ότι
θίγουν άµεσα την εγκαθίδρυση και τη λειτουργία της εσωτερικής
αγοράς·

ότι, συνεπώς, είναι σκόπιµη η κατάργηση των εµποδίων αυτών µε
την προσέγγιση των διατάξεων που ισχύουν στα κράτη µέλη·

ότι πρέπει να υπάρχουν ενιαίοι κανόνες στα κράτη µέλη σχετικά
µε τους όρους και τις διαδικασίες έγκρισης των φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων·

ότι οι κανόνες αυτοί πρέπει να προβλέπουν ότι τα φυτοπροστα-
τευτικά προϊόντα πρέπει να διατίθενται στην αγορά ή να
χρησιµοποιούνται µόνο µετά από επίσηµη έγκριση και να χρησι-
µοποιούνται σωστά, λαµβάνοντας υπόψη τις αρχές της ορθής
πρακτικής φυτοϋγείας και της ολοκληρωµένης καταπολέµησης
των εχθρών των φυτών·

ότι οι διατάξεις για την έγκριση πρέπει να εξασφαλίζουν ένα
υψηλό επίπεδο προστασίας, µε το οποίο πρέπει ιδίως να
προλαµβάνεται η έγκριση φυτοπροστατευτικών προϊόντων, των
οποίων δεν έχουν εξεταστεί καταλλήλως οι κίνδυνοι για την
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υγεία, τα υπόγεια ύδατα και το περιβάλλον· ότι ο στόχος της
βελτίωσης της φυτικής παραγωγής δεν πρέπει να θίγει την
προστασία της υγείας του ανθρώπου και των ζώων καθώς και
του περιβάλλοντος·

ότι, προκειµένου να χορηγηθεί έγκριση για φυτοπροστατευτικά
προϊόντα, είναι αναγκαίο να διασφαλίζεται ότι, όταν αυτά χρησι-
µοποιούνται σωστά για τον επιδιωκόµενο σκοπό, είναι επαρκώς
αποτελεσµατικά και δεν έχουν ανεπιθύµητες επιδράσεις στα
φυτά ή στα φυτικά προϊόντα, ούτε µη αποδεκτές δυσµενείς
επιπτώσεις στο περιβάλλον γενικά και, ιδίως, καµία βλαβερή
επίδραση στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή στα υπόγεια
ύδατα·

ότι η έγκριση πρέπει να περιορίζεται στα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα που περιέχουν ορισµένες δραστικές ουσίες, οι οποίες
καθορίζονται σε κοινοτικό επίπεδο µε βάση τις τοξικολογικές
και οικοτοξικολογικές τους ιδιότητες·

ότι πρέπει, συνεπώς, να καταρτιστεί κοινοτικός κατάλογος των
εγκεκριµένων δραστικών ουσιών·

ότι πρέπει να προβλεφθεί κοινοτική διαδικασία βάσει της οποίας
θα εκτιµάται κατά πόσον µια δραστική ουσία µπορεί να καταχωρ-
ηθεί στον κοινοτικό κατάλογο και ότι θα πρέπει να
διευκρινισθούν τα στοιχεία του φακέλου που πρέπει να υποβάλει
ο ενδιαφερόµενος για να καταχωρηθεί µια ουσία στον κατάλογο
αυτό·

ότι η κοινοτική διαδικασία δεν πρέπει να εµποδίζει ένα κράτος
µέλος να εγκρίνει, για περιορισµένη χρονική διάρκεια στην
επικράτειά του, φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν
δραστική ουσία η οποία δεν έχει ακόµη καταχωρηθεί στον
κοινοτικό κατάλογο, εφόσον ο ενδιαφερόµενος έχει υποβάλει
φάκελο που πληροί τις κοινοτικές απαιτήσεις και το εν λόγω
κράτος µέλος έχει κρίνει ότι η δραστική ουσία και τα φυτοπρο-
στατευτικά προϊόντα πληρούν τους σχετικούς κοινοτικούς όρους·

ότι, για µεγαλύτερη ασφάλεια, οι ουσίες του κοινοτικού κατα-
λόγου πρέπει να επανεξετάζονται περιοδικά, προκειµένου να
λαµβάνονται υπόψη οι επιστηµονικές και τεχνολογικές εξελίξεις
και οι µελέτες σχετικά µε τις συνέπειες που βασίζονται στην
πραγµατική χρήση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που
περιέχουν τις εν λόγω ουσίες·

ότι, προς το συµφέρον της ελεύθερης κυκλοφορίας των φυτικών
προϊόντων και των φυτοπροστατευτικών προϊόντων, οι εγκρίσεις
που χορηγούνται από ένα κράτος µέλος και οι δοκιµές που
πραγµατοποιούνται για τη χορήγησή τους πρέπει να αναγνωρί-
ζονται από τα άλλα κράτη µέλη, εκτός εάν δεν είναι
συγκρίσιµες στις συγκεκριµένες περιοχές οι σχετικές µε τη
χρήση των συγκεκριµένων προϊόντων γεωργικές, φυτοϋγείας,
και περιβαλλοντικές, περιλαµβανοµένων των κλιµατικών,
συνθήκες· ότι, για το σκοπό αυτό, είναι ανάγκη να εναρµονι-
στούν οι µέθοδοι πειραµατισµού και ελέγχου που εφαρµόζονται
από τα κράτη µέλη για τη χορήγηση της έγκρισης·

ότι είναι, συνεπώς, σκόπιµο να θεσπιστεί ένα σύστηµα αµοιβαίας
παροχής πληροφοριών ώστε να θέτουν τα κράτη µέλη στη
διάθεση όσων άλλων κρατών µελών το ζητούν τα στοιχεία και
τους επιστηµονικούς φακέλους που συνοδεύουν τις αιτήσεις
έγκρισης φυτοπροστατευτικών προϊόντων·

ότι, ωστόσο, τα κράτη µέλη πρέπει να µπορούν να εγκρίνουν
φυτοπροστατευτικά προϊόντα που δεν πληρούν τους προαναφερό-
µενους όρους, όταν αυτό επιβάλλεται από έναν απρόβλεπτο
κίνδυνο που απειλεί τη φυτική παραγωγή και που δεν είναι
δυνατόν να καταπολεµηθεί µε άλλον τρόπο· ότι οι εγκρίσεις
αυτές πρέπει να επανεξετάζονται από την Επιτροπή, σε στενή
συνεργασία µε τα κράτη µέλη, στα πλαίσια της µόνιµης φυτοϋ-
γειονοµικής επιτροπής·
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ότι η παρούσα οδηγία συµπληρώνει τις κοινοτικές διατάξεις
σχετικά µε την κατάταξη, τη συσκευασία και τη σήµανση των
γεωργικών φαρµάκων· ότι, σε συνδυασµό µε τις διατάξεις αυτές,
η παρούσα οδηγία βελτιώνει σηµαντικά την προστασία όσων
χρησιµοποιούν φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή καταναλίσκουν
φυτά και φυτικά προϊόντα· ότι συµβάλλει επίσης στην προστασία
του περιβάλλοντος·

ότι είναι ανάγκη να διατηρηθεί η συνοχή µεταξύ της παρούσας
οδηγίας και των κοινοτικών ρυθµίσεων σχετικά µε τα υπολείµ-
µατα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων στα γεωργικά
προϊόντα και µε την ελεύθερη κυκλοφορία των τελευταίων εντός
της Κοινότητας· ότι η παρούσα οδηγία συµπληρώνει τις κοινο-
τικές διατάξεις σχετικά µε τα µέγιστα ανεκτά όρια
υπολειµµάτων γεωργικών φαρµάκων και θα διευκολύνει τη
θέσπισή τους στην Κοινότητα· ότι, σε συνδυασµό µε τις διατά-
ξεις αυτές, η παρούσα οδηγία βελτιώνει σηµαντικά την
προστασία των καταναλωτών φυτών και φυτικών προϊόντων·

ότι οι διαφορές στις νοµοθεσίες των κρατών µελών δεν πρέπει να
οδηγούν σε σπατάλη των πιστώσεων που διατίθενται για την
πραγµατοποίηση δοκιµών στα σπονδυλωτά και ότι το δηµόσιο
συµφέρον καθώς και η οδηγία 86/609/ΕΟΚ του Συµβουλίου της
24ης Νοεµβρίου 1986 για την προσέγγιση των νοµοθετικών,
κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών
σχετικά µε την προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται για
πειραµατικούς και άλλους επιστηµονικούς σκοπούς (1), δεν συνη-
γορούν για τη µη αναγκαία επανάληψη δοκιµών στα ζώα·

ότι, προκειµένου να εξασφαλιστεί η τήρηση των απαιτούµενων
όρων, τα κράτη µέλη πρέπει να λάβουν τα κατάλληλα µέτρα
ελέγχου και επιθεώρησης όσον αφορά την εµπορία και τη χρήση
των φυτοπροστατευτικών προϊόντων·

ότι οι διαδικασίες που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία για
την αξιολόγηση των κινδύνων που παρουσιάζουν για το
περιβάλλον τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν ή
αποτελούνται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς,
αντιστοιχούν κατ' αρχήν προς τις διαδικασίες της οδηγίας 90/
220/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 23ης Απριλίου 1990 για τη σκόπιµη
ελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών στο
περιβάλλον (2)· ότι, ωστόσο, εφόσον στο µέλλον αποδειχθούν
αναγκαίες ειδικές απαιτήσεις όσον αφορά τα στοιχεία που
πρέπει να παρέχονται σύµφωνα µε το µέρος Β των παραρτηµάτων
II και III, πρέπει να προβλεφθεί τροποποίηση της παρούσας
οδηγίας·

ότι η εφαρµογή της παρούσας οδηγίας και η προσαρµογή των
παραρτηµάτων της στην εξέλιξη των τεχνικών και επιστηµο-
νικών γνώσεων απαιτούν στενή συνεργασία µεταξύ της
Επιτροπής και των κρατών µελών· ότι η διαδικασία της µόνιµης
φυτοϋγειονοµικής επιτροπής προσφέρει κατάλληλη βάση για τη
συνεργασία αυτή,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Πεδίο εφαρµογής

Άρθρο 1

1. Η παρούσα οδηγία αφορά την έγκριση, τη διάθεση στην
αγορά, τη χρήση και τον έλεγχο φυτοπροστατευτικών προϊόντων
εντός της Κοινότητας που παρουσιάζονται υπό την εµπορική
τους µορφή, καθώς και τη διάθεση στην αγορά και τον έλεγχο
εντός της Κοινότητας δραστικών ουσιών που προορίζονται για
τη χρήση που ορίζεται στο άρθρο 2 σηµείο 1.
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2. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται µε την επιφύλαξη των
διατάξεων της οδηγίας 78/631/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 26ης
Ιουνίου 1978 περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών
µελών που αφορούν την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την
επισήµανση των επικίνδυνων παρασκευασµάτων (γεωργικών
φαρµάκων) (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία
84/291/ΕΟΚ (2), και, όσον αφορά τις δραστικές ουσίες, µε την
επιφύλαξη των διατάξεων σχετικά µε την κατάταξη, τη
συσκευασία και τη σήµανση της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ του
Συµβουλίου της 27ης Ιουνίου 1967 περί προσεγγίσεως των
νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων περί ταξι-
νοµήσεως, συσκευασίας και επισηµάνσεως των επικίνδυνων
ουσιών (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 90/
517/ΕΟΚ (4).

3. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται για την έγκριση διάθεσης
στην αγορά των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που αποτε-
λούνται από ή περιέχουν γενετικώς τροποποιηµένους
οργανισµούς, υπό την προϋπόθεση ότι έχει ήδη χορηγηθεί
έγκριση για την απελευθέρωσή τους στο περιβάλλον ύστερα
από εκτίµηση του κινδύνου για το περιβάλλον, σύµφωνα µε τις
διατάξεις των τµηµάτων Α, Β και ∆ καθώς και των σχετικών
διατάξεων του τµήµατος Γ της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ.

Η Επιτροπή υποβάλλει στο Συµβούλιο εντός επαρκούς προθε-
σµίας ώστε το Συµβούλιο να µπορέσει να αποφασίσει το
αργότερο δύο έτη µετά την ηµεροµηνία κοινοποίησης της
παρούσας οδηγίας (5), πρόταση τροποποίησης για την εισαγωγή,
στην παρούσα οδηγία, ειδικής διαδικασίας εκτίµησης του
κινδύνου για το περιβάλλον ανάλογης µε εκείνη που προβλέ-
πεται από την οδηγία 90/220/ΕΟΚ, και η οποία θα καθιστούσε
δυνατή την υπαγωγή της παρούσας οδηγίας στον κατάλογο που
προβλέπεται στο άρθρο 10 παράγραφος 3 της οδηγίας 90/220/
ΕΟΚ, σύµφωνα µε την προβλεπόµενη στο εν λόγω άρθρο 10
διαδικασία.

Η Επιτροπή, εντός πέντε ετών από την ηµεροµηνία κοινο-
ποίησης της παρούσας οδηγίας συντάσσει, µε βάση την
κτηθείσα πείρα, έκθεση προς το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το
Συµβούλιο σχετικά µε τη λειτουργία του συστήµατος που θεσπί-
ζεται στο πρώτο και δεύτερο εδάφιο.

4. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται υπό την επιφύλαξη του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1734/88 του Συµβουλίου της 16ης
Ιουνίου 1988 για τις κοινοτικές εξαγωγές και εισαγωγές
ορισµένων επικίνδυνων χηµικών προϊόντων (6).

Ορισµοί

Άρθρο 2

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοούνται ως:

1. «Φυτοπροστατευτικά προϊόντα»

Οι δραστικές ουσίες και τα σκευάσµατα τα οποία περιέχουν
µία ή περισσότερες δραστικές ουσίες, προσφέρονται µε τη
µορφή µε την οποία παραδίδονται στον χρήστη και προορί-
ζονται:

1.1. να προστατεύουν τα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα από κάθε
είδους επιβλαβείς οργανισµούς ή να προλαµβάνουν τη
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δράση τους, εφόσον οι ουσίες ή τα σκευάσµατα αυτά δεν
ορίζονται διαφορετικά παρακάτω,

1.2. να επηρεάζουν τις βιολογικές διεργασίες των φυτών, εκτός
αν πρόκειται για θρεπτικές ουσίες (π.χ. ρυθµιστές αύξησης),

1.3. να διατηρούν τα φυτικά προϊόντα, εκτός εάν πρόκειται για
ουσίες ή προϊόντα που υπόκεινται σε ειδικές διατάξεις του
Συµβουλίου ή της Επιτροπής σχετικά µε τα συντηρητικά,

1.4. να καταστρέφουν τα ανεπιθύµητα φυτά, ή

1.5. να καταστρέφουν µέρη των φυτών, να επιβραδύνουν ή να
παρεµποδίζουν την ανεπιθύµητη ανάπτυξη των φυτών.

2. «Υπολείµµατα φυτοπροστατευτικών προϊόντων»

Μία ή περισσότερες ουσίες, παρούσες εντός ή επί των
φυτών ή των προϊόντων φυτικής προέλευσης, των βρώσιµων
προϊόντων ζωϊκής προέλευσης ή αλλού στο περιβάλλον,
προερχόµενες από τη χρήση φυτοπροστατευτικού προϊόντος
περιλαµβανοµένων των µεταβολιτών τους και των προϊόντων
που προέρχονται από την αποικοδόµηση ή την αντίδρασή
τους.

3. «Ουσίες»

Τα χηµικά στοιχεία και οι ενώσεις τους, όπως απαντώνται
στη φύση ή παρασκευάζονται από τη βιοµηχανία, περιλαµ-
βανοµένων των τυχόν συνοδών που προκύπτουν
αναπόφευκτα κατά τη διαδικασία παρασκευής.

4. «∆ραστικές ουσίες»

Οι ουσίες ή οι µικροοργανισµοί, περιλαµβανοµένων των ιών,
που παρουσιάζουν γενική ή ειδική δράση:

4.1. εναντίον επιβλαβών οργανισµών, ή

4.2. σε φυτά, µέρη φυτών ή φυτικά προϊόντα.

5. «Σκευάσµατα»

Τα µείγµατα ή διαλύµατα που αποτελούνται από δύο ή περισ-
σότερες ουσίες, εκ των οποίων τουλάχιστον η µία είναι
δραστική, και προορίζονται να χρησιµοποιηθούν ως φυτο-
προστατευτικά προϊόντα.

6. «Φυτά»

Τα ζώντα φυτά και τα ζώντα µέρη φυτών, περιλαµβανοµένων
των νωπών καρπών και των σπόρων προς σπορά.

7. «Φυτικά προϊόντα»

Τα µη µεταποιηµένα προϊόντα φυτικής προέλευσης ή εκείνα
που έχουν υποστεί απλή µόνο επεξεργασία, όπως άλεση,
ξήρανση ή σύνθλιψη, εφόσον δεν πρόκειται για φυτά κατά
την έννοια του σηµείου 6.

8. «Επιβλαβείς οργανισµοί»

Οι εχθροί των φυτών ή των φυτικών προϊόντων που ανήκουν
στο ζωϊκό ή στο φυτικό βασίλειο, καθώς και οι ιοί, τα
βακτήρια και τα µυκοπλάσµατα ή άλλα παθογόνα.

9. «Ζώα»

Ζώα που ανήκουν σε είδη που κατά κανόνα τρέφει και
διατηρεί ή καταναλίσκει ο άνθρωπος.

10. «∆ιάθεση στην αγορά»

Κάθε µεταβίβαση, είτε έναντι πληρωµής, είτε δωρεάν, εκτός
από την προοριζόµενη για αποθήκευση προς αποστολή
εκτός του εδάφους της Κοινότητας ή για απόρριψη. Για
τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, η εισαγωγή ενός φυτο-
προστατευτικού προϊόντος στο έδαφος της Κοινότητας
θεωρείται ως διάθεση στην αγορά.

11. «Έγκριση φυτοπροστατευτικού προϊόντος»

∆ιοικητικ·η πράξη µε την οποία η αρµόδια αρχή ενός
κράτους µέλους εγκρίνει, έπειτα από αίτηση του ενδιαφερο-
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µένου, τη διάθεση στην αγορά ενός φυτοπροστατευτικού
προϊόντος στην επικράτειά του ή σε µέρος της επικράτειάς
του.

12. «Περιβάλλον»

Το νερό, ο αέρας, το έδαφος, η άγρια πανίδα και χλωρίδα,
καθώς και κάθε µεταξύ τους αλληλεπίδραση και κάθε σχέση
τους µε οποιονδήποτε ζωντανό οργανισµό.

13. «Ολοκληρωµένη καταπολέµηση»

Η ορθολογική εφαρµογή συνδυασµένων βιολογικών, βιοτεχ-
νολογικών, χηµικών, καλλιεργητικών ή φυτοβελτιωτικών
µέτρων, κατά την οποία η χρήση χηµικών φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων περιορίζεται στο απολύτως απαραίτητο
προκειµένου να διατηρηθεί ο πληθυσµός των επιβλαβών
οργανισµών σε επίπεδα τέτοια ώστε να µην προκαλούνται
οικονοµικά µη αποδεκτές ζηµίες ή απώλειες.

Γενικές διατάξεις

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
µπορούν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιµοποιούνται
στην επικράτειά τους µόνον εάν έχουν εγκριθεί σύµφωνα µε τις
διατάξεις της παρούσας οδηγίας, εκτός εάν η χρήση για την
οποία προορίζονται καλύπτεται από τις διατάξεις του άρθρου 22.

2. Τα κράτη µέλη δεν εµποδίζουν, µε το αιτιολογικό ότι δεν
έχει εγκριθεί η χρησιµοποίηση φυτοπροστατευτικού προϊόντος
στο έδαφός τους, την παραγωγή, την αποθήκευση και τη
διακίνηση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν σε άλλο κράτος µέλος, εφόσον:

— το προϊόν έχει εγκριθεί σε άλλο κράτος µέλος,

— πληρούνται οι όροι ελέγχου που έχει καθιερώσει το κράτος
µέλος για να εξασφαλισθεί η τήρηση της διάταξης της
παραγράφου 1.

3. Τα κράτη µέλη ορίζουν ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
πρέπει να χρησιµοποιούνται σωστά. Η σωστή χρησιµοποίηση
περιλαµβάνει την τήρηση των όρων που ορίζονται σύµφωνα µε
το άρθρο 4 και εξειδικεύονται στην επισήµανση, την εφαρµογή
των αρχών της ορθής πρακτικής φυτοϋγείας, καθώς και όποτε
είναι δυνατό, των αρχών της ολοκληρωµένης καταπολέµησης.

4. Τα κράτη µέλη ορίζουν ότι οι δραστικές ουσίες µπορούν να
διατίθενται στην αγορά µόνον εφόσον:

— έχουν ταξινοµηθεί, συσκευαστεί και επισηµανθεί σύµφωνα µε
τις διατάξεις της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, και

— προκειµένου για δραστική ουσία που δεν είχε διατεθεί στο
εµπόριο δύο χρόνια µετά την κοινοποίηση της παρούσας
οδηγίας, έχει διαβιβαστεί φάκελος στα κράτη µέλη και στην
Επιτροπή, όπως προβλέπεται στο άρθρο 6, µε δήλωση ότι η
δραστική ουσία προορίζεται για χρήση που ορίζεται στο
άρθρο 2 σηµείο 1. Η προϋπόθεση αυτή δεν εφαρµόζεται στις
δραστικές ουσίες που προορίζονται για χρήση η οποία καλύ-
πτεται από τις διατάξεις του άρθρου 22.

Χορήγηση, αναθεώρηση και ανάκληση εγκρίσεων φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων

Άρθρο 4

1. Τα κράτη µέλη φροντίζουν ώστε κάθε φυτοπροστατευτικό
προϊόν να εγκρίνεται µόνον εφόσον:

α) οι δραστικές του ουσίες περιλαµβάνονται στο παράρτηµα Ι
και πληρούνται οι όροι του εν λόγω παραρτήµατος, και,
καθόσον αφορά τα ακόλουθα στοιχεία β), γ), δ) και ε),
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συµφώνως προς τις ενιαίες αρχές που καθορίζονται στο
παράρτηµα VI·

β) υπό το φως των τρεχουσών επιστηµονικών και τεχνικών
γνώσεων, και από την εξέταση του φακέλου ο οποίος
προβλέπεται στο παράρτηµα III, αποδεικνύεται ότι, όταν
χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 3
παράγραφος 3 και έχοντας υπόψη όλες τις κανονικές
συνθήκες υπό τις οποίες µπορεί να χρησιµοποιηθεί καθώς
και τις επιπτώσεις της χρήσης του:

i) είναι επαρκώς αποτελεσµατικό,

ii) δεν έχει µη αποδεκτή επίδραση στα φυτά ή στα φυτικά
προϊόντα,

iii) δεν προκαλεί µη αναγκαίους πόνους στα καταπολεµητέα
σπονδυλωτά,

iv) δεν έχει επιβλαβή άµεση ή έµµεση επίδραση στην υγεία
των ανθρώπων ή των ζώων (π.χ. µέσω πόσιµου νερού,
τροφών ή ζωοτροφών) ή στα υπόγεια ύδατα,

v) δεν έχει µη αποδεκτή επίδραση στο περιβάλλον, αφού
ληφθούν ιδίως υπόψη:

— η τύχη και η κατανοµή του στο περιβάλλον, ιδίως η
ρύπανση των υδάτων, περιλαµβανοµένων και των
πόσιµων και των υπόγειων,

— η επίδρασή του σε είδη µη στόχους·

γ) η φύση και η ποσότητα των δραστικών του ουσιών και, ενδε-
χοµένως, των σηµαντικών από τοξικολογική και
οικοτοξικολογική άποψη συνοδών τους και βοηθητικών
ουσιών µπορούν να προσδιορίζονται µε κατάλληλες µεθό-
δους, οι οποίες εναρµονίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 21, ή εάν δεν έχει γίνει εναρµόνισή τους, εγκρί-
νονται από τις υπεύθυνες για την έγκριση αρχές·

δ) τα υπολείµµατά του που προκύπτουν από εγκεκριµένες
χρήσεις και τα οποία έχουν τοξικολογική και περιβαλλον-
τική σηµασία, µπορούν να προσδιορίζονται µε κατάλληλες
µεθόδους γενικής χρήσης·

ε) οι φυσικές και χηµικές του ιδιότητες έχουν προσδιοριστεί
και έχουν κριθεί κατάλληλες για τη χρήση που προορίζεται
το προϊόν και την αποθήκευσή του·

στ) για τα προβλεπόµενα από την έγκριση γεωργικά προϊόντα,
έχουν καθορισθεί προσωρινά µέγιστα όρια υπολειµµάτων
από το κράτος µέλος και έχουν γνωστοποιηθεί στην
Επιτροπή σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 12· µέσα σε
προθεσµία τριών µηνών από τη γνωστοποίηση αυτή, η
Επιτροπή εξετάζει κατά πόσο είναι αποδεκτά τα καθορι-
σθέντα από το κράτος µέλος προσωρινά µέγιστα όρια
υπολειµµάτων και, µε τη διαδικασία του άρθρου 19, καθο-
ρίζει προσωρινά µέγιστα όρια υπολειµµάτων σε κοινοτικό
επίπεδο, τα οποία παραµένουν σε ισχύ µέχρι να υιοθετηθούν
τα αντίστοιχα µέγιστα όρια σύµφωνα µε τη διαδικασία που
προβλέπεται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο της
οδηγίας 90/642/ΕΟΚ (1), και στο άρθρο 11 της οδηγίας 86/362/
ΕΟΚ (2), όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία 88/298/ΕΟΚ (3).
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Συγκεκριµένα:

i) τα κράτη µέλη δεν µπορούν να απαγορεύουν ή να εµποδί-
ζουν την εισαγωγή στην επικράτειά τους προϊόντων που
περιέχουν υπολείµµατα φυτοφαρµάκων, εάν η περιεκτι-
κότητά τους σε υπολείµµατα δεν υπερβαίνει τα
προσωρινά µέγιστα όρια που έχουν οριστεί σύµφωνα µε
το πρώτο εδάφιο,

ii) τα κράτη µέλη πρέπει να εξασφαλίζουν ότι οι όροι
έγκρισης εφαρµόζονται κατά τέτοιο τρόπο, ώστε να
►C1 µην υπερβαίνονται τα προσωρινά ◄ µέγιστα όρια.

2. Η έγκριση πρέπει να αναφέρει ρητά τις προϋποθέσεις
διάθεσης στην αγορά και χρήσης του προϊόντος και οπωσδήποτε
εκείνες που σκοπεύουν να εξασφαλίσουν την τήρηση των διατά-
ξεων της παραγράφου 1 στοιχείο β).

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν την τήρηση των προϋποθέ-
σεων, που αναφέρονται στα στοιχεία β) έως στ) της παραγράφου
1 µε επίσηµες ή επίσηµα αναγνωρισµένες δοκιµές και αναλύσεις,
που διενεργούνται υπό γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλον-
τικές συνθήκες σχετικές µε τη χρήση του εν λόγω
φυτοπροστατευτικού προϊόντος και αντιπροσωπευτικές εκείνων
που επικρατούν εκεί όπου πρόκειται να χρησιµοποιηθεί στην
επικράτεια του ενδιαφερόµενου κράτους µέλους.

4. Με την επιφύλαξη των διατάξεων των παραγράφων 5 και 6,
οι εγκρίσεις χορηγούνται µόνο για περιορισµένη χρονική
διάρκεια, µέχρι δέκα το πολύ ετών, την οποία καθορίζουν τα
κράτη µέλη· µπορούν να ανανεώνονται εφόσον διαπιστωθεί ότι
εξακολουθούν να τηρούνται οι όροι της παραγράφου 1. Όταν
έχει υποβληθεί αίτηση ανανέωσης µπορεί να χορηγείται
ανανέωση για το χρονικό διάστηµα που απαιτείται στις αρµόδιες
αρχές των κρατών για τη διαπίστωση αυτή.

5. Οι εγκρίσεις µπορούν να αναθεωρούνται οποτεδήποτε
υπάρχουν ενδείξεις ότι δεν πληρούνται πλέον οι προϋποθέσεις
που αναφέρονται στην παράγραφο 1. Στην περίπτωση αυτή, τα
κράτη µέλη µπορούν να ζητούν, από τον αιτούντα την έγκριση ή
από εκείνον στον οποίο χορηγήθηκε διεύρυνση του πεδίου εφαρ-
µογής σύµφωνα µε το άρθρο 9, να υποβάλει πρόσθετες
πληροφορίες αναγκαίες για την αναθεώρηση. Οι εγκρίσεις
µπορούν, εφόσον είναι απαραίτητο, να εξακολουθούν να ισχύουν
για την περίοδο που απαιτείται για την ολοκλήρωση της
αναθεώρησης και για την παροχή των πρόσθετων αυτών πληρο-
φοριών.

6. Με την επιφύλαξη των αποφάσεων που έχουν ήδη ληφθεί
κατ' εφαρµογή του άρθρου 10, οι εγκρίσεις ανακαλούνται αν
αποδειχθεί ότι:

α) οι όροι για την απόκτηση της έγκρισης δεν πληρούνται ή
έπαψαν να πληρούνται·

β) παρασχέθηκαν πλαστά ή παραπλανητικά στοιχεία, βάσει των
οποίων χορηγήθηκε η έγκριση,

ή τροποποιούνται αν αποδειχθεί ότι:

γ) βάσει των εξελίξεων των επιστηµονικών και τεχνικών
γνώσεων, ο τρόπος χρήσης και οι χρησιµοποιούµενες
ποσότητες µπορούν να τροποποιηθούν.

Η έγκριση µπορεί επίσης να ανακαλείται ή να τροποποιείται εάν
το ζητήσει ο κάτοχός της, ο οποίος πρέπει να αναφέρει τους
σχετικούς λόγους· τροποποιήσεις επιτρέπονται µόνον εφόσον
διαπιστώνεται ότι εξακολουθούν να πληρούνται οι όροι του
άρθρου 4 παράγραφος 1.

Όταν ένα κράτος µέλος ανακαλεί µια έγκριση, ενηµερώνει
αµέσως τον κάτοχο της εγκρίσεως· επιπλέον, µπορεί να παρέχει
προθεσµία στον κάτοχό της για την απόσυρση, αποθήκευση ή
διάθεση στην αγορά και χρήση των υπαρχόντων αποθεµάτων, η
διάρκεια της οποίας εξαρτάται από το λόγο της ανάκλησης, µε
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την επιφύλαξη της τυχόν προθεσµίας που προβλέπει απόφαση
που λαµβάνεται δυνάµει της οδηγίας 79/117/ΕΟΚ του Συµβουλίου
της 21ης ∆εκεµβρίου 1978 περί απαγορεύσεως της θέσεως σε
κυκλοφορία και της χρησιµοποιήσεως φυτοφαρµακευτικών
προϊόντων που περιέχουν ορισµένες δραστικές ουσίες (1), όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 90/533/ΕΟΚ (2) ή του
άρθρου 6 παράγραφος 1 ή του άρθρου 8 παράγραφοι 1 ή 2 της
παρούσας οδηγίας.

Καταχώρηση των δραστικών ουσιών στο παράρτηµα I

Άρθρο 5

1. Με βάση τις τρέχουσες επιστηµονικές και τεχνικές
γνώσεις, µία δραστική ουσία καταχωρείται στο παράρτηµα Ι για
µια αρχική περίοδο που δεν µπορεί να υπερβαίνει τα δέκα έτη,
εφόσον µπορεί να αναµένεται ότι τα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα που την περιέχουν θα πληρούν τους ακόλουθους όρους:

α) τα υπολείµµατά τους, που προέρχονται από εφαρµογή
σύµφωνη µε την ορθή πρακτική φυτοϋγείας, δεν έχουν
βλαβερή επίδραση στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή
στα υπόγεια ύδατα ή µη αποδεκτή επίδραση στο περιβάλλον
και µπορούν, εφόσον είναι σηµαντικά από τοξικολογική ή
περιβαλλοντική άποψη, να µετρηθούν µε µεθόδους γενικής
χρήσης·

β) η χρήση τους, που είναι αποτέλεσµα εφαρµογής σύµφωνης µε
την ορθή πρακτική φυτοϋγείας, δεν έχει βλαβερή επίδραση
στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή µη αποδεκτή
επίδραση στο περιβάλλον, όπως προβλέπεται στο άρθρο 4
παράγραφος 1 στοιχείο β) σηµεία iv) και v).

2. Για να καταχωρηθεί µία δραστική ουσία στο παράρτηµα Ι,
λαµβάνονται ιδιαιτέρως υπόψη τα ακόλουθα στοιχεία:

α) στις περιπτώσεις που απαιτείται, µια αποδεκτή ηµερήσια
λήψη (ADI) για τον άνθρωπο·

β) εφόσον είναι αναγκαίο, ένα αποδεκτό επίπεδο έκθεσης του
χρήστη·

γ) στις περιπτώσεις που απαιτείται, µια εκτίµηση της τύχης της
και της κατανοµής της στο περιβάλλον, καθώς και η επίδρασή
της στα είδη µη-στόχους.

3. Για την πρώτη καταχώρηση µιας δραστικής ουσίας η οποία
δεν ήταν ακόµη στην αγορά δύο έτη µετά την κοινοποίηση της
παρούσας οδηγίας, οι προϋποθέσεις θεωρείται ότι πληρούνται
εφόσον τούτο αποδεικνύεται για ένα τουλάχιστον σκεύασµα που
περιέχει την εν λόγω δραστική ουσία.

4. Η καταχώρηση µιας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι
µπορεί να εξαρτάται από προϋποθέσεις όπως:

— ο ελάχιστος βαθµός καθαρότητας της δραστικής ουσίας,
— η φύση και η µέγιστη περιεκτικότητα σε ορισµένα συνοδά

της,
— περιορισµοί που προκύπτουν από την αξιολόγηση των πληρο-

φοριών που αναφέρονται στο άρθρο 6, λαµβάνοντας υπόψη τις
συγκεκριµένες γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές,
περιλαµβανοµένων των κλιµατικών, συνθήκες,

— ο τύπος του σκευάσµατος,
— ο τρόπος χρήσης.

5. Κατόπιν αιτήσεως, η καταχώρηση µιας ουσίας στο
παράρτηµα Ι µπορεί να ανανεώνεται µία ή περισσότερες φορές
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για περιόδους που δεν υπερβαίνουν τα δέκα έτη· η καταχώρηση
αυτή µπορεί να αναθεωρηθεί οποιαδήποτε στιγµή εάν υπάρχουν
ενδείξεις ότι τα κριτήρια που αναφέρονται στις παραγράφους 1
και 2 δεν πληρούνται πλέον. Η ανανέωση χορηγείται, όταν έχει
υποβληθεί σχετική αίτηση αρκετά πριν και τουλάχιστον δύο έτη
πριν τη λήξη της περιόδου καταχώρησης, για την περίοδο που
απαιτείται προκειµένου να ολοκληρωθεί η αναθεώρηση, καθώς
και για το χρονικό διάστηµα που απαιτείται για να υποβληθούν
οι πληροφορίες που απαιτούνται σύµφωνα µε το άρθρο 6
παράγραφος 4.

Άρθρο 6

1. Η καταχώρηση µιας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι
αποφασίζεται µε τη διαδικασία του άρθρου 19.

Με τη διαδικασία αυτή αποφασίζονται επίσης:

— οι όροι καταχώρησης,
— οι αναγκαίες τροποποιήσεις του παραρτήµατος Ι,
— η διαγραφή µιας δραστικής ουσίας από το παράρτηµα Ι,

εφόσον δεν πληροί πλέον τις απαιτήσεις του άρθρου 5
παράγραφοι 1 και 2.

2. Ένα κράτος µέλος που λαµβάνει αίτηση για την κατα-
χώρηση µιας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι, φροντίζει να
διαβιβαστεί από τον αιτούντα στα άλλα κράτη µέλη και στην
Επιτροπή, χωρίς αδικαιολόγητη καθυστέρηση, φάκελος ο οποίος
πιστεύεται ότι πληροί τις απαιτήσεις του παραρτήµατος II, µαζί
µε φάκελο σύµφωνο µε το παράρτηµα III για ένα τουλάχιστον
σκεύασµα που περιέχει τη δραστική αυτή ουσία. Η Επιτροπή
υποβάλλει το φάκελο προς εξέταση στη µόνιµη φυτοϋγειονοµική
επιτροπή που αναφέρεται στο άρθρο 19.

3. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 4, µετά από αίτηση
κράτους µέλους και µέσα σε προθεσµία 3 έως 6 µηνών από την
υποβολή του θέµατος στη µόνιµη φυτοϋγειονοµική επιτροπή,
που αναφέρεται στο άρθρο 19, διαπιστώνεται, µε τη διαδικασία
του άρθρου 20, αν ο φάκελος έχει υποβληθεί σύµφωνα µε τις
απαιτήσεις των παραρτηµάτων II και III.

4. Εάν, από την εξέταση του φακέλου που αναφέρεται στην
παράγραφο 2, προκύπτει ότι απαιτούνται συµπληρωµατικές
πληροφορίες, η Επιτροπή µπορεί να ζητά από τον αιτούντα να
τις υποβάλει. Ο ενδιαφερόµενος ή ο εξουσιοδοτηµένος
εκπρόσωπός του µπορεί να κληθεί από την Επιτροπή να της
υποβάλει τις παρατηρήσεις του, ιδίως όταν µελετάται η έκδοση
δυσµενούς αποφάσεως.

Οι διατάξεις αυτές εφαρµόζονται επίσης, µετά από την κατα-
χώρηση µιας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι, όταν
ανακύπτουν πραγµατικά στοιχεία βάσει των οποίων αµφισβη-
τείται κατά πόσον η δραστική ουσία πληροί τις απαιτήσεις του
άρθρου 5 παράγραφοι 1 και 2 ή όταν εξετάζεται ανανέωση
σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφος 5.

5. Οι λεπτοµέρειες που αφορούν την υποβολή και την εξέταση
των αιτήσεων καταχώρησης στο παράρτηµα Ι, καθώς και ο καθο-
ρισµός ή η τροποποίηση των όρων καταχώρησης, θεσπίζονται µε
τη διαδικασία του άρθρου 21.

Ενηµέρωση για τις πιθανές επικίνδυνες επιδράσεις

Άρθρο 7

Τα κράτη µέλη ορίζουν ότι ο κάτοχος µιας έγκρισης ή τα
πρόσωπα, στα οποία χορηγήθηκε διεύρυνση του πεδίου εφαρ-
µογής σύµφωνα µε το άρθρο 9 παράγραφος 1, οφείλουν να
ανακοινώνουν αµέσως στην αρµόδια αρχή κάθε νέα πληροφορία
σχετικά µε τις πιθανώς επικίνδυνες επιδράσεις ενός φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος, ή σχετικά µε τις πιθανώς επικίνδυνες
επιδράσεις των υπολειµµάτων µιας δραστικής ουσίας στην υγεία
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του ανθρώπου ή των ζώων ή στα υπόγεια ύδατα ή τις πιθανώς
επικίνδυνες επιδράσεις της στο περιβάλλον. Τα κράτη µέλη
διασφαλίζουν ώστε οι ενδιαφερόµενοι να ανακοινώνουν αµέσως
τις πληροφορίες αυτές στα άλλα κράτη µέλη και στην Επιτροπή,
η οποία τις διαβιβάζει στη µόνιµη φυτοϋγειονοµική επιτροπή
που αναφέρεται στο άρθρο 19.

Μεταβατικά µέτρα και παρεκκλίσεις

Άρθρο 8

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 4, ένα κράτος µέλος
µπορεί, προκειµένου να καταστεί δυνατή η βαθµιαία εκτίµηση
των ιδιοτήτων των νέων δραστικών ουσιών και να διευκολυνθεί
η διάθεση νέων σκευασµάτων στη γεωργία να εγκρίνει, για
προσωρινή περίοδο που δεν υπερβαίνει τα τρία έτη, τη διάθεση
στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν
δραστική ουσία η οποία δεν περιλαµβάνεται στο παράρτηµα Ι
και δεν υπήρχε στην αγορά δύο έτη µετά την κοινοποίηση της
παρούσας οδηγίας, εφόσον:

α) εφαρµόζοντας τις διατάξεις του άρθρου 6 παράγραφοι 2 και 3,
διαπιστώνεται ότι ο σχετικός µε τη δραστική ουσία φάκελος
πληροί τις απαιτήσεις των παραρτηµάτων II και III σε σχέση
µε τις προβλεπόµενες χρήσεις·

β) το κράτος µέλος αποδεικνύει ότι η δραστική ουσία είναι
δυνατόν να πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 5 παράγραφος
1 και ότι το φυτοπροστατευτικό προϊόν αναµένεται να πληροί
τις απαιτήσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β) έως
στ).

Στην περίπτωση αυτή, το κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως τα
άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή σχετικά µε την πραγµατοποι-
ηθείσα απ' αυτό, αξιολόγηση του φακέλου και τους όρους της
έγκρισης, παρέχοντας τουλάχιστον τις πληροφορίες που προβλέ-
πονται στο άρθρο 12 παράγραφος 1.

Μετά την αξιολόγηση του φακέλου όπως ορίζει το άρθρο 6
παράγραφος 3, µπορεί να αποφασισθεί, µε τη διαδικασία του
άρθρου 19, ότι η δραστική ουσία δεν πληροί τις απαιτήσεις του
άρθρου 5 παράγραφος 1. Στις περιπτώσεις αυτές, τα κράτη µέλη
εξασφαλίζουν ότι οι εγκρίσεις ανακαλούνται.

Κατά παρέκκλιση του άρθρου 6, εάν, κατά τη λήξη της τριετίας
δεν έχει ληφθεί απόφαση σχετικά µε την καταχώρηση δραστικής
ουσίας στο παράρτηµα Ι, µπορεί να χορηγείται, µε τη διαδικασία
του άρθρου 19, συµπληρωµατική προθεσµία ώστε να είναι δυνατή
η πλήρης εξέταση του φακέλου και, εφόσον απαιτείται, των
τυχόν επιπλέον πληροφοριών που ζητούνται σύµφωνα µε το
άρθρο 6, παράγραφοι 3 και 4.

Οι διατάξεις του άρθρου 4, παράγραφοι 2, 3, 5 και 6 εφαρµό-
ζονται στις εγκρίσεις που χορηγούνται δυνάµει της παρούσας
παραγράφου µε την επιφύλαξη των προηγούµενων εδαφίων της.

2. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 4 και µε την επιφύλαξη της
παραγράφου 3 και της οδηγίας 79/117/ΕΟΚ, ένα κράτος µέλος
µπορεί, επί περίοδο δώδεκα ετών από την ηµεροµηνία κοινο-
ποίησης της παρούσας οδηγίας, να εγκρίνει τη διάθεση στην
αγορά, στην επικράτειά του, φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα
οποία περιέχουν δραστικές ουσίες που δεν αναφέρονται στο
παράρτηµα Ι και τα οποία διατίθενται ήδη στην αγορά δύο έτη
µετά την ηµεροµηνία κοινοποίησης της παρούσας οδηγίας.

Μετά την έκδοση της παρούσας οδηγίας, η Επιτροπή θα αρχίσει
πρόγραµµα εργασίας για την προοδευτική εξέταση των
δραστικών αυτών ουσιών εντός της περιόδου των δώδεκα ετών
που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο. Το πρόγραµµα αυτό µπορεί
να επιβάλει στα ενδιαφερόµενα µέρη να υποβάλουν όλα τα απαι-
τούµενα δεδοµένα στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη, εντός
προθεσµίας που το ίδιο το πρόγραµµα ορίζει. Κανονισµός, που
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θα εκδοθεί µε τη διαδικασία του άρθρου 19, θα προβλέπει όλες
τις διατάξεις που είναι αναγκαίες για την εφαρµογή του
προγράµµατος.

∆έκα έτη µετά την κοινοποίηση της παρούσας οδηγίας, η
Επιτροπή θα παρουσιάσει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το
Συµβούλιο έκθεση σχετικά µε την πρόοδο του προγράµµατος.
Ανάλογα µε τα συµπεράσµατα της έκθεσης, µπορεί να αποφασι-
στεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 19, αν, για ορισµένες ουσίες,
η δωδεκαετής περίοδος πρέπει να παραταθεί επί διάστηµα το
οποίο θα καθοριστεί.

Κατά τη δωδεκαετή περίοδο που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο
και αφού εξετασθεί µια τέτοια δραστική ουσία από την επιτροπή
που αναφέρεται στο άρθρο 19, µπορεί να αποφασιστεί, µε τη
διαδικασία του ίδιου άρθρου 19, ότι η εν λόγω δραστική ουσία
µπορεί να καταχωρηθεί στο παράρτηµα Ι και υπό ποιους όρους
ή, εάν δεν πληρούνται οι προϋποθέσεις του άρθρου 5 ή δεν έχουν
υποβληθεί οι απαιτούµενες πληροφορίες και δεδοµένα εντός της
οριζόµενης προθεσµίας, ότι δεν θα καταχωρηθεί. Τα κράτη µέλη
εξασφαλίζουν ότι, ανάλογα µε την περίπτωση, οι σχετικές εγκρί-
σεις χορηγούνται, ανακαλούνται ή τροποποιούνται εντός της
οριζόµενης προθεσµίας.

3. Κατά τη διαδικασία εξέτασης, σύµφωνα µε την παράγραφο
2, φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία περιέχουν µια
δραστική ουσία και πριν γίνει η εξέταση αυτή, τα κράτη µέλη
εφαρµόζουν τις απαιτήσεις που προβλέπονται στο άρθρο 4
παράγραφος 1 στοιχείο β) σηµεία i) έως v), στοιχεία γ) έως στ),
σύµφωνα µε τις εθνικές διατάξεις όσον αφορά τα δεδοµένα που
πρέπει να παρασχεθούν.

4. Κατά περαιτέρω παρέκκλιση του άρθρου 4 σε ειδικές περι-
πτώσεις, ένα κράτος µέλος µπορεί να εγκρίνει, για χρονικό
διάστηµα που δεν υπερβαίνει τις 120 ηµέρες, τη διάθεση στην
αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων που δεν συµφωνούν µε
τις διατάξεις του άρθρου 4, για περιορισµένη και ελεγχόµενη
χρήση, εάν το µέτρο αυτό κρίνεται αναγκαίο λόγω απρόβλεπτου
κινδύνου που δεν µπορεί να αντιµετωπισθεί µε άλλα µέσα. Στην
περίπτωση αυτή, το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος ενηµερώνει
αµέσως τα άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή σχετικά µε το
µέτρο που έλαβε, αποφασίζεται δε χωρίς καθυστέρηση, µε τη
διαδικασία του άρθρου 19, εάν και µε ποιους όρους το µέτρο
αυτό του κράτους µέλους µπορεί να παραταθεί για περίοδο που
θα καθοριστεί, να επαναληφθεί ή να ανακληθεί.

∆ιατάξεις για την αίτηση εγκρίσεως

Άρθρο 9

1. Η αίτηση για την έγκριση φυτοπροστατευτικού προϊόντος
πρέπει να υποβάλλεται στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών,
στην αγορά των οποίων πρόκειται να διατεθεί, από ή για λογα-
ριασµό του υπεύθυνου για την πρώτη διάθεσή του στην αγορά
σε ένα κράτος µέλος.

Επίσηµοι ή επιστηµονικοί ερευνητικοί φορείς του γεωργικού
τοµέα και επαγγελµατικές γεωργικές οργανώσεις καθώς και
επαγγελµατίες χρήστες µπορούν να ζητούν διεύρυνση του πεδίου
εφαρµογής ήδη εγκεκριµένου φυτοπροστατευτικού προϊόντος
στο συγκεκριµένο κράτος µέλος, για σκοπούς άλλους από εκεί-
νους που καλύπτονται από την ισχύουσα έγκριση.

Τα κράτη µέλη επιτρέπουν τη διεύρυνση του πεδίου εφαρµογής
εγκεκριµένου φυτοπροστατευτικού προϊόντος και υποχρεούνται
να παρέχουν µια τέτοια διεύρυνση, εφόσον υπάρχει δηµόσιο
συµφέρον, στο βαθµό που:

— ο αιτών υποβάλλει έγγραφα και πληροφορίες που υποστηρί-
ζουν τη διεύρυνση του πεδίου εφαρµογής,

— διαπιστώνουν ότι πληρούνται οι όροι του άρθρου 4
παράγραφος 1 στοιχείο β) σηµεία iii), iv) και v),
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— πρόκειται για χρήση ήσσονος σηµασίας,

— εξασφαλίζεται πλήρης και εξειδικευµένη ενηµέρωση των
χρήστων, όσον αφορά τον τρόπο χρήσης, µε την αναγραφή
συµπληρωµατικών ενδείξεων στην ετικέτα ή, σε περίπτωση
που αυτό δεν είναι δυνατόν, µε επίσηµη δηµοσίευση.

2. Οι αιτούντες οφείλουν να έχουν µόνιµη έδρα στην
Κοινότητα.

3. Τα κράτη µέλη µπορούν να απαιτούν την υποβολή των αιτή-
σεων έγκρισης στην εθνική τους γλώσσα ή στις επίσηµες
γλώσσες τους ή σε µία από αυτές. Μπορούν επίσης να απαιτούν
να τους διατίθενται δείγµατα του σκευάσµατος και των συστα-
τικών του.

4. Τα κράτη µέλη δέχονται προς εξέταση κάθε αίτηση
έγκρισης που τους υποβάλλεται και αποφασίζουν γι' αυτή σε
εύλογο χρονικό διάστηµα, εφόσον διαθέτουν τις απαραίτητες
επιστηµονικές και τεχνικές δοµές.

5. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε να καταρτίζεται φάκελος
για κάθε αίτηση που τους υποβάλλεται. Κάθε φάκελος πρέπει
να περιέχει τουλάχιστον ένα αντίγραφο της αίτησης, µια
κατάσταση των διοικητικών αποφάσεων που έχουν ληφθεί από
το κράτος µέλος σχετικά µε την αίτηση και µε τις ενδείξεις και
τα έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 13 παράγραφος 1, καθώς
και περίληψη των τελευταίων. Τα κράτη µέλη, εφόσον τους
ζητηθεί, θέτουν στη διάθεση των άλλων κρατών µελών και της
Επιτροπής τους φακέλους που προβλέπονται στην παρούσα
παράγραφο. Επίσης, εφόσον τους ζητηθεί, τους κοινοποιούν
όλες τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για την πλήρη κατα-
νόηση των αιτήσεων και µεριµνούν, εφόσον τους ζητηθεί, ώστε
οι αιτούντες να τους παρέχουν αντίγραφα των τεχνικών
εγγράφων που προβλέπονται στο άρθρο 13 παράγραφος 1 στοι-
χείο α).

Αµοιβαία αναγνώριση εγκρίσεων

Άρθρο 10

1. Εφόσον το ζητήσει ο αιτών, ο οποίος υποβάλλει και τα
δικαιολογητικά της επικαλούµενης συγκρισιµότητας, κάθε
κράτος µέλος στο οποίο υποβάλλεται αίτηση έγκρισης φυτοπρο-
στατευτικού προϊόντος, που έχει ήδη εγκριθεί σε άλλο κράτος
µέλος, οφείλει:

— να µην απαιτεί την επανάληψη δοκιµών και αναλύσεων που
έχουν ήδη πραγµατοποιηθεί για την έγκριση του εν λόγω
προϊόντος στο κράτος µέλος όπου έχει ήδη εγκριθεί, εφόσον
οι γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές, περιλαµβανο-
µένων των κλιµατικών, συνθήκες οι οποίες έχουν σχέση µε
τη χρήση του προϊόντος αυτού, είναι συγκρίσιµες στις
περιοχές όπου προορίζεται να χρησιµοποιηθεί, και

— στο βαθµό που, σύµφωνα µε το άρθρο 23, έχουν θεσπιστεί οι
ενιαίες αρχές, να εγκρίνει επίσης τη διάθεση στην αγορά
στην επικράτεια του φυτοπροστατευτικού προϊόντος που
περιέχει αποκλειστικά δραστικές ουσίες του παραρτήµατος Ι,
εφόσον οι γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές, περι-
λαµβανοµένων των κλιµατικών, συνθήκες οι οποίες έχουν
σχέση µε τη χρήση του εν λόγω προϊόντος, είναι συγκρίσιµες
στις περιοχές όπου προορίζεται να χρησιµοποιηθεί.

Η έγκριση µπορεί να συνοδεύεται από όρους που προκύπτουν
από την εφαρµογή άλλων µέτρων που βασίζονται στο κοινοτικό
δίκαιο, τα οποία έχουν σχέση µε τους όρους κυκλοφορίας και
χρήσης φυτοπροστατευτικών προϊόντων που αποσκοπούν στην
προστασία της υγείας των διανοµέων, των χρήστων και εκείνων
που χειρίζονται τα εν λόγω προϊόντα.

Η έγκριση µπορεί επίσης να συνοδεύεται, τηρουµένων των
διατάξεων της συνθήκης, από περιορισµούς χρήσης που οφεί-
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λονται σε διαφορές στις διαιτητικές συνήθειες και οι οποίοι
είναι απαραίτητοι για να µη διακινδυνεύουν οι καταναλωτές των
προϊόντων στα οποία έχει εφαρµοσθεί το φυτοπροστατευτικό
προϊόν, λόγω λήψης υπολειµµάτων του τα οποία υπερβαίνουν
την αποδεκτή ηµερήσια λήψη.

Η έγκριση µπορεί να υπόκειται, κατόπιν συµφωνίας του
αιτούντος, σε τροποποιήσεις των όρων χρήσης προκειµένου να
εκµηδενισθούν, στις σχετικές περιοχές στις οποίες πρόκειται να
χρησιµοποιηθεί και προς το σκοπό της συγκρισιµότητας, οι
διαφορές στις γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές,
συµπεριλαµβανοµένων των κλιµατικών, συνθήκες.

2. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν την Επιτροπή για τις περιπτώ-
σεις στις οποίες απαίτησαν επανάληψη δοκιµής ή αρνήθηκαν
την έγκριση ενός φυτοπροστατευτικού προϊόντος ήδη εγκεκριµ-
µένου σε άλλο κράτος µέλος και για το οποίο ο αιτών είχε
επικαλεσθεί συγκρισιµότητα των γεωργικών, φυτοϋγείας και
περιβαλλοντικών, περιλαµβανοµένων των κλιµατικών, συνθηκών
χρήσης του µεταξύ των περιοχών του κράτους µέλους όπου είχε
πραγµατοποιηθεί η δοκιµή ή όπου είχε χορηγηθεί η έγκριση και
των αντίστοιχων συνθηκών που επικρατούν στην επικράτειά του.
Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή τους λόγους για τους
οποίους ζητήθηκε η επανάληψη ή απορρίφθηκε η έγκριση.

3. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 23, σε
περίπτωση που ένα κράτος µέλος αρνείται να αναγνωρίσει τη
συγκρισιµότητα και να δεχθεί τις δοκιµές και αναλύσεις ή
αρνείται να εγκρίνει τη διάθεση στην αγορά ενός φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος στις συγκεκριµένες περιοχές της
επικράτειάς του, αποφασίζεται, µε τη διαδικασία του άρθρου 19,
κατά πόσον υπάρχει ή όχι συγκρισιµότητα και αν δεν υπάρχει,
υπό ποιές συνθήκες χρήσης είναι δυνατό να εκµηδενισθούν οι
διαφορές στις γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές, περι-
λαµβανοµένων των κλιµατικών, συνθήκες. Κατά τη διαδικασία
αυτή, λαµβάνονται υπόψη, µεταξύ άλλων, σοβαρά προβλήµατα
στον ευάλωτο οικολογικό τοµέα, που µπορούν να ανακύψουν σε
ορισµένες περιοχές ή ζώνες της Κοινότητας, για τις οποίες απαι-
τούνται ως εκ τούτου, ενδεχοµένως, ειδικά µέτρα προστασίας. Το
κράτος µέλος οφείλει να αποδεχθεί αµέσως τις δοκιµές και
αναλύσεις ή να εγκρίνει τη διάθεση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος στην αγορά, στην τελευταία περίπτωση όµως υπό
τους όρους που προβλέπονται στην ανωτέρω απόφαση.

Άρθρο 11

1. Όταν ένα κράτος µέλος έχει βάσιµους λόγους να θεωρεί ότι
ένα προϊόν, το οποίο έχει εγκρίνει ή υποχρεούται να εγκρίνει
σύµφωνα µε το άρθρο 10, θέτει σε κίνδυνο την υγεία του
ανθρώπου ή των ζώων ή το περιβάλλον, το εν λόγω κράτος µέλος
µπορεί να περιορίζει ή να απαγορεύει προσωρινά τη χρήση ή
την πώληση του προϊόντος αυτού στην επικράτειά του ή και τα
δύο. Πληροφορεί δε αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη
µέλη για την ενέργειά του αυτή, αιτιολογώντας την απόφασή
του.

2. Εντός προθεσµίας τριών µηνών, λαµβάνεται σχετική
απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 19.

Ανταλλαγή πληροφοριών

Άρθρο 12

1. Στο τέλος τουλάχιστον κάθε τριµήνου, τα κράτη µέλη
ενηµερώνουν γραπτώς, εντός ενός µηνός, τα άλλα κράτη µέλη
και την Επιτροπή για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που έχουν
εγκριθεί ή αποσυρθεί από την αγορά, σύµφωνα µε τις διατάξεις
της παρούσας οδηγίας, αναφέροντας τουλάχιστον:

— το όνοµα ή την εταιρική επωνυµία του κατόχου της έγκρισης,

— το εµπορικό όνοµα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,
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— τη µορφή του σκευάσµατος,
— το όνοµα και την περιεκτικότητα κάθε δραστικής ουσίας που

περιέχει το φυτοπροστατευτικό προϊόν,
— την ή τις χρήσεις για τις οποίες προορίζεται,
— τα µέγιστα όρια υπολειµµάτων που έχουν καθοριστεί

προσωρινά, εφόσον αυτά δεν είναι ήδη καθορισµένα από
κοινοτικούς κανόνες,

— σε περίπτωση ανάκλησης εγκρίσεων, τους λόγους για τους
οποίους έγιναν,

— φάκελο µε τις αναγκαίες πληροφορίες για την αξιολόγηση
των καθορισθέντων προσωρινών µέγιστων ορίων
υπολειµµάτων.

2. Κάθε κράτος µέλος καταρτίζει ετήσιο κατάλογο των φυτο-
προστατευτικών προϊόντων που είναι εγκεκριµµένα στην
επικράτειά του, τον οποίο κοινοποιεί στα άλλα κράτη µέλη και
στην Επιτροπή.

Με τη διαδικασία του άρθρου 21, θεσπίζεται ένα τυποποιηµένο
σύστηµα πληροφόρησης προκειµένου να διευκολυνθεί η εφαρ-
µογή των παραγράφων 1 και 2.

∆ιατάξεις για τα δεδοµένα, την προστασία των δεδοµένων και το
εµπιστευτικό

Άρθρο 13

1. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 10, τα κράτη
µέλη απαιτούν από τον αιτούντα έγκριση φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, να υποβάλει, µαζί µε την αίτησή του:

α) φάκελο που να πληροί, µε βάση τις τρέχουσες επιστηµονικές
και τεχνικές γνώσεις, τις απαιτήσεις του παραρτήµατος III,
και

β) για κάθε δραστική ουσία του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,
φάκελο σύµφωνο µε τις απαιτήσεις του παραρτήµατος II, µε
βάση τις τρέχουσες επιστηµονικές και τεχνικές γνώσεις.

2. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1 και µε την επιφύλαξη
των διατάξεων των παραγράφων 3 και 4, ο αιτών απαλλάσσεται
από την υποχρέωση υποβολής των πληροφοριών που αναφέ-
ρονται στο στοιχείο β) της παραγράφου 1, εκτός από εκείνες
που αφορούν την ταυτότητα της δραστικής ουσίας, εφόσον η
δραστική ουσία είναι ήδη καταχωρηµένη στο παράρτηµα Ι,
βάσει των όρων που απαιτούνται για την καταχώρηση αυτή, και
δεν διαφέρει σηµαντικά, όσον αφορά το βαθµό καθαρότητας και
τη φύση των συνοδών της, από τη σύνθεση που αναφέρεται στο
φάκελο ο οποίος συνόδευε την αρχική αίτηση.

3. Όταν χορηγούν εγκρίσεις, τα κράτη µέλη δεν χρησιµο-
ποιούν τις πληροφορίες που αναφέρονται στο παράρτηµα II προς
όφελος άλλων αιτούντων:

α) εκτός εάν ο αιτών έχει συµφωνήσει µε τον πρώτο αιτούντα ότι
οι πληροφορίες αυτές µπορούν να χρησιµοποιηθούν, ή

β) επί µία δεκαετία από την πρώτη καταχώρησή τους στο
παράρτηµα Ι, για τις δραστικές ουσίες που δεν κυκλοφο-
ρούσαν στην αγορά δύο έτη µετά την ηµεροµηνία
κοινοποίησης της παρούσας οδηγίας, ή

γ) για περιόδους οι οποίες δεν υπερβαίνουν τα δέκα έτη από την
ηµεροµηνία λήψης της αποφάσεως σε κάθε κράτος µέλος και
οι οποίες προβλέπονται από την ισχύουσα εθνική νοµοθεσία,
για τις δραστικές ουσίες που κυκλοφορούσαν στην αγορά δύο
έτη µετά την ηµεροµηνία κοινοποίησης της παρούσας
οδηγίας, και

δ) επί µία πενταετία από την ηµεροµηνία κατά την οποία αποφα-
σίσθηκε, βάσει υποβληθεισών πρόσθετων αναγκαίων
πληροφοριών, η πρώτη καταχώρηση στο παράρτηµα Ι, ή η
τροποποίηση των όρων καταχώρησης µιας δραστικής ουσίας

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 16



▼B
στο παράρτηµα Ι, ή η διατήρηση αυτής της καταχώρησης,
εκτός εάν η πενταετία λήγει πριν από την περίοδο που
προβλέπεται στην παράγραφο 3 στοιχεία β) και γ), οπότε
αυτή η πενταετία παρατείνεται ώστε να λήγει ταυτόχρονα µε
την περίοδο αυτή.

4. Όταν χορηγούν εγκρίσεις, τα κράτη µέλη δεν χρησιµο-
ποιούν τις πληροφορίες που αναφέρονται στο παράρτηµα III
προς όφελος άλλων αιτούντων:

α) εκτός εάν ο αιτών έχει συµφωνήσει µε τον πρώτο αιτούντα ότι
οι πληροφορίες αυτές µπορούν να χρησιµοποιηθούν, ή

β) επί µία δεκαετία από την πρώτη έγκριση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος σε ένα κράτος µέλος, εάν η εν λόγω έγκριση
χορηγείται µετά από την καταχώρηση στο παράρτηµα Ι της
δραστικής ουσίας που περιέχεται στο προϊόν αυτό, ή

γ) για περιόδους που δεν υπερβαίνουν τα δέκα έτη και που
προβλέπονται από την ισχύουσα εθνική νοµοθεσία µετά την
πρώτη έγκριση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σε κάθε
κράτος µέλος, εάν η εν λόγω έγκριση χορηγείται πριν από
την καταχώρηση στο παράρτηµα Ι της δραστικής ουσίας που
περιέχεται στο προϊόν αυτό.

5. Εάν, κατά την εξέταση µιας αίτησης έγκρισης, τα κράτη
µέλη θεωρούν ότι στο παράρτηµα Ι περιλαµβάνονται δραστικές
ουσίες που έχουν παραχθεί από πρόσωπο ή µε διαδικασία παρα-
σκευής διαφορετικά από τα αναφερόµενα στο φάκελο βάσει του
οποίου η δραστική ουσία καταχωρήθηκε για πρώτη φορά στο
παράρτηµα Ι, ενηµερώνουν την Επιτροπή και της διαβιβάζουν
όλα τα δεδοµένα που αφορούν την ταυτότητα και τα συνοδά της
δραστικής ουσίας.

6. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1, για τις δραστικές
ουσίες που βρίσκονται ήδη στην αγορά δύο έτη µετά την κοινο-
ποίηση της παρούσας οδηγίας, τα κράτη µέλη µπορούν να
συνεχίσουν, τηρουµένων των διατάξεων της συνθήκης, να εφαρ-
µόζουν τους προϋπάρχοντες εθνικούς κανόνες σχετικά µε τις
απαιτούµενες πληροφορίες, εφόσον οι ουσίες αυτές δεν περι-
λαµβάνονται στο παράρτηµα Ι.

7. Ανεξάρτητα από τις διατάξεις της παραγράφου 1 και µε την
επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 10, εάν µια δραστική ουσία
είναι καταχωρηµένη στο παράρτηµα Ι:

α) οι αιτούντες έγκριση για φυτοπροστατευτικά προϊόντα πρέπει,
πριν διεξαγάγουν πειράµατα επί σπονδυλωτών, να ερωτούν
την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στο οποίο σκοπεύουν
να υποβάλουν αίτηση:

— εάν το φυτοπροστατευτικό προϊόν, για το οποίο πρόκειται
να υποβληθεί αίτηση, είναι το ίδιο µε άλλο για το οποίο
έχει ήδη χορηγηθεί έγκριση, και

— για το όνοµα και τη διεύθυνση του ή των κατόχων της ή
των εγκρίσεων.

Το ερώτηµα πρέπει να τεκµηριώνεται µε ενδείξεις ότι ο
µελλοντικός αιτών σκοπεύει να υποβάλει αίτηση έγκρισης
για λογαριασµό του και ότι οι άλλες πληροφορίες που
προβλέπονται στην παράγραφο 1 είναι διαθέσιµες·

β) η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους, εφόσον πεισθεί ότι ο
ερωτών σκοπεύει να υποβάλει την αίτηση αυτή, του κοινο-
ποιεί το όνοµα και τη διεύθυνση του ή των κατόχων των
προηγούµενων σχετικών εγκρίσεων, και κοινοποιεί ταυτόχ-
ρονα στους κατόχους αυτών, το όνοµα και τη διεύθυνση του
ερωτώντος.

Ο ή οι κάτοχοι των προηγούµενων εγκρίσεων και ο µελλοντικός
αιτών λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να επιτύχουν
συµφωνία για την από κοινού χρησιµοποίηση των πληροφοριών,
ώστε να αποφεύγεται η επανάληψη δοκιµών επί σπονδυλωτών.
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Σε περίπτωση που απαιτούνται πληροφορίες για την κατα-
χώρηση, στο παράρτηµα Ι, δραστικής ουσίας, η οποία
κυκλοφορεί ήδη στην αγορά δύο έτη µετά την κοινοποίηση της
παρούσας οδηγίας, οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών ενθαρ-
ρύνουν τους κατόχους των πληροφοριών αυτών να συνεργασθούν
για την παροχή τους προκειµένου να περιορίζεται η επανάληψη
δοκιµών επί σπονδυλωτών.

Εάν, παρόλα αυτά, ο αιτών και οι κάτοχοι των προηγουµένων
εγκρίσεων του ίδιου προϊόντος δεν κατορθώνουν να συµφωνή-
σουν για την από κοινού χρησιµοποίηση των πληροφοριών, τα
κράτη µέλη µπορούν να θεσπίσουν εθνικά µέτρα τα οποία να
υποχρεώσουν τον αιτούντα και τους κατόχους προηγουµένων
εγκρίσεων, που είναι εγκατεστηµένοι στην επικράτειά τους, να
µοιραστούν τις πληροφορίες, ώστε να αποφευχθεί η επανάληψη
δοκιµών σε σπονδυλωτά, και να καθορίσουν ταυτόχρονα τη διαδι-
κασία για τη χρησιµοποίηση αυτών των πληροφοριών καθώς και
τη λελογισµένη ισορροπία των συµφερόντων των ενδιαφερο-
µένων µερών.

Άρθρο 14

Με την επιφύλαξη των διατάξεων της οδηγίας 90/313/ΕΟΚ του
Συµβουλίου της 7ης Ιουνίου 1990 σχετικά µε την ελεύθερη
πληροφόρηση για θέµατα περιβάλλοντος (1), τα κράτη µέλη και
η Επιτροπή φροντίζουν για την τήρηση του εµπιστευτικού των
πληροφοριών που υποβάλλουν οι αιτούντες και οι οποίες αποτε-
λούν βιοµηχανικό ή εµπορικό απόρρητο, εφόσον το ζητήσει ο
αιτών την καταχώρηση µιας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι
ή ο αιτών την έγκριση ενός φυτοπροστατευτικού προϊόντος και
εφόσον το κράτος µέλος, ή η Επιτροπή, δεχθούν την αιτιο-
λόγηση που προσκοµίζει ο αιτών.

Το εµπιστευτικό δεν ισχύει:

— για το όνοµα και την περιεκτικότητα σε δραστική ουσία ή
δραστικές ουσίες, ούτε για το όνοµα του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος,

— για το όνοµα άλλων ουσιών που θεωρούνται επικίνδυνες
σύµφωνα µε τις οδηγίες 67/548/ΕΟΚ και 78/631/ΕΟΚ,

— για τις φυσικές και χηµικές ιδιότητες της δραστικής ουσίας
και του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,

— για τους τρόπους µε τους οποίους η δραστική ουσία ή το
φυτοπροστατευτικό προϊόν µετατρέπονται σε αβλαβή,

— για την περίληψη των αποτελεσµάτων των δοκιµών που διεξά-
γονται για να αποδειχθεί η αποτελεσµατικότητα και το
αβλαβές για τους ανθρώπους, τα ζώα, τα φυτά και το
περιβάλλον,

— για τις µεθόδους και προφυλάξεις που συνιστώνται για τη
µείωση των κινδύνων χειρισµού, αποθήκευσης, µεταφοράς,
πυρκαϊάς ή άλλων,

— για τις µεθόδους ανάλυσης που αναφέρονται στο άρθρο 4
παράγραφος 1 στοιχεία γ) και δ) και στο άρθρο 5 παράγραφος
1,

— για τις µεθόδους καταστροφής του προϊόντος και της
συσκευασίας του,

— για τα µέτρα απορρύπανσης που πρέπει να λαµβάνονται στην
περίπτωση τυχαίας απώλειας ή διαρροής,

— για τις πρώτες βοήθειες και την ιατρική αγωγή που πρέπει να
παρέχονται σε περίπτωση ατυχήµατος.

Σε περίπτωση που ο αιτών αποκαλύψει αργότερα πληροφορίες
που είχαν προηγουµένως χαρακτηρισθεί ως εµπιστευτικές υποχ-
ρεούται να ενηµερώνει σχετικά την αρµόδια αρχή.
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Συσκευασία και σήµανση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων

Άρθρο 15

Οι διατάξεις του άρθρου 5 παράγραφος 1 της οδηγίας 78/631/
ΕΟΚ ισχύουν για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που δεν καλύ-
πτονται από την οδηγία 78/631/ΕΟΚ.

Άρθρο 16

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η
συσκευασία όλων των φυτοπροστατευτικών προϊόντων να αντα-
ποκρίνεται στους ακόλουθους όρους ως προς τη σήµανση:

1. όλες οι συσκευασίες πρέπει να φέρουν κατά τρόπο
ευανάγνωστο και ανεξίτηλο τις ακόλουθες ενδείξεις:

α) το εµπορικό όνοµα ή την περιγραφή του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος·

β) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της έγκρισης και
τον αριθµό έγκρισης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,
καθώς και, αν είναι διαφορετικά, το όνοµα και τη
διεύθυνση του υπευθύνου για την τελική συσκευασία και
σήµανση ή και για την τελική σήµανση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος στην αγορά·

γ) το όνοµα και την περιεκτικότητα κάθε δραστικής ουσίας,
εκφραζόµενη ►C1 σύµφωνα µε το άρθρο 6 της οδηγίας
78/631/ΕΟΚ, και ιδίως την παράγραφο 2 στοιχείο δ) του
άρθρου αυτού. ◄

Το όνοµα πρέπει να είναι εκείνο που αναφέρεται στον
κατάλογο του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ·
αν η ουσία δεν περιέχεται στο παράρτηµα αυτό, χρησιµο-
ποιείται το κοινό όνοµα κατά ISO. Αν ούτε το τελευταίο
υπάρχει, η δραστική ουσία πρέπει να ορίζεται µε τη
χηµική της περιγραφή σύµφωνα µε τους κανόνες της
IUPAC·

δ) την καθαρή ποσότητα του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, εκφραζόµενη σε νόµιµες µονάδες µέτρησης·

ε) τον αριθµό της παρτίδας του σκευάσµατος ή µία ένδειξη
που επιτρέπει τον προσδιορισµό της·

στ) τις ενδείξεις που απαιτούνται δυνάµει του άρθρου 6 της
οδηγίας 78/631/ΕΟΚ και ιδίως τις ενδείξεις της
παραγράφου 2 στοιχεία δ), ζ), η) και θ) και των
παραγράφων 3 και 4 του εν λόγω άρθρου και πληροφορίες
για την παροχή πρώτων βοηθειών·

ζ) τις ενδείξεις για τη φύση των ειδικών κινδύνων για τον
άνθρωπο, τα ζώα ή το περιβάλλον, µε τυποποιηµένες
φράσεις, κατάλληλα επιλεγµένες µεταξύ των φράσεων
του παραρτήµατος IV·

η) τις προφυλάξεις για την προστασία του ανθρώπου, των
ζώων ή του περιβάλλοντος, µε τυποποιηµένες φράσεις
κατάλληλα επιλεγµένες µεταξύ των φράσεων του παραρ-
τήµατος V·

θ) το είδος δράσης (κατηγορία χρήσης) του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος (π.χ. εντοµοκτόνο, ρυθµιστής ανάπτυξης,
ζιζανιοκτόνο κ.λπ.)·

ι) τη µορφή του σκευάσµατος (π.χ. βρέξιµη σκόνη,
γαλακτωµατοποιήσιµο σκεύασµα κ.λπ.)·

ια) τις χρήσεις για τις οποίες έχει εγκριθεί το φυτοπροστα-
τευτικό προϊόν, και τις ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας
και περιβαλλοντικές συνθήκες υπό τις οποίες το προϊόν
µπορεί να χρησιµοποιηθεί ή πρέπει, αντιθέτως, να
αποκλεισθεί·
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ιβ) τις οδηγίες χρήσης και τη δοσολογία εφαρµογής, εκφρα-

σµένη σε µετρικές µονάδες, για κάθε εγκεκριµένη
χρήση·

ιγ) όπου χρειάζεται, το χρονικό διάστηµα ασφαλείας που
πρέπει να τηρείται για κάθε χρήση µεταξύ της εφαρµογής
και:

— της σποράς ή της φύτευσης της προστατευόµενης
καλλιέργειας,

— της σποράς ή της φύτευσης επακολουθουσών καλλιερ-
γειών,

— της πρόσβασης του ανθρώπου ή των ζώων στην
καλλιέργεια στην οποία έχει εφαρµοσθεί το φυτοπρο-
στατευτικό προϊόν,

— της συγκοµιδής,

— της χρήσης ή της κατανάλωσης·

ιδ) στοιχεία πιθανής φυτοτοξικότητας, ευαισθησίας ποικι-
λιών και κάθε άλλης, άµεσης ή έµµεσης, παρενέργειας
στα φυτά ή τα προϊόντα φυτικής προελεύσεως, καθώς και
τα διαστήµατα που πρέπει να τηρούνται µεταξύ της εφαρ-
µογής και της σποράς ή της φύτευσης:

— της συγκεκριµένης καλλιέργειας,

ή

— των επακολουθεισών καλλιεργειών·

ιε) εάν το προϊόν συνοδεύεται από φυλλάδιο, όπως προβλέ-
πεται στην παράγραφο 2, τη φράση: «∆ιαβάστε τις
συνηµµένες οδηγίες πριν από τη χρήση»·

ιστ) οδηγίες για την ασφαλή απόσυρση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος και της συσκευασίας, και

ιζ) την ηµεροµηνία λήξεως υπό κανονικές συνθήκες
συντήρησης, εάν το προϊόν συντηρείται λιγότερο από
δύο έτη·

2. τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν να αναγράφονται σε
χωριστό φυλλάδιο που συνοδεύει τη συσκευασία οι ενδείξεις
που ορίζονται µε τα στοιχεία ιβ), ιγ) και ιδ) της παραγράφου
1, εφόσον ο διαθέσιµος χώρος επί της συσκευασίας είναι
πολύ περιορισµένος. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας,
το φυλλάδιο αυτό θεωρείται ως τµήµα της ετικέτας·

3. µέχρι την πραγµατοποίηση της κοινοτικής εναρµόνισης, τα
κράτη µέλη, λαµβάνοντας υπόψη τους κανόνες που ισχύουν
στην επικράτεια τους για τις κατηγορίες χρήστων στους
οποίους περιορίζεται η χρήση ορισµένων φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων, ορίζουν ότι στις ετικέτες των εν λόγω
προϊόντων πρέπει να αναγράφεται ο περιορισµός αυτός·

4. η ετικέτα της συσκευασίας ενός φυτοπροστατευτικού
προϊόντος δεν µπορεί σε καµία περίπτωση να φέρει ενδείξεις
όπως «µη τοξικό», «αβλαβές» ή άλλα παρόµοια. Ωστόσο, η
ετικέτα µπορεί να περιλαµβάνει ενδείξεις που δηλώνουν ότι
το φυτοπροστατευτικό προϊόν µπορεί να χρησιµοποιείται
κατά την εποχή δραστηριότητας των µελισσών ή άλλων ειδών
—µη στόχων, ή κατά την ανθοφορία των καλλιεργειών ή των
ζιζανίων, ή άλλες παρόµοιες ενδείξεις που αποσκοπούν στην
προστασία των µελισσών ή άλλων ειδών— µη στόχων, εάν η
έγκριση αναφέρει ρητά ότι το εν λόγω φυτοπροστατευτικό
προϊόν εφαρµοζόµενο κατά την εποχή δραστηριότητας των
µελισσών ή των άλλων συγκεκριµένων οργανισµών αποτελεί
αµελητέο κίνδυνο για αυτούς·

5. τα κράτη µέλη µπορούν να εξαρτούν τη διάθεση ενός φυτο-
προστατευτικού προϊόντος στην αγορά της επικράτειάς τους
από τη χρήση της εθνικής τους γλώσσας ή γλωσσών στην
ετικέτα του και να απαιτούν να τους υποβάλονται υποδείγµατα,
δοκίµια ή δείγµατα των συσκευασιών, των ετικετών και των
φυλλαδίων που αναφέρονται στο παρόν άρθρο.
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Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1 στοιχεία ζ) και η), τα
κράτη µέλη µπορούν να απαιτούν να αναγράφονται σαφώς και
ανεξίτηλα στη συσκευασία πρόσθετες φράσεις, εάν αυτό
κρίνεται αναγκαίο για την προστασία του ανθρώπου, των
ζώων ή του περιβάλλοντος· στην περίπτωση αυτή, τα κράτη
µέλη ενηµερώνουν αµέσως τα άλλα κράτη και την Επιτροπή
για κάθε χορηγούµενη παρέκκλιση και κοινοποιούν το
κείµενο της ή των πρόσθετων φράσεων καθώς και την αιτιο-
λόγηση της απαίτης αυτής.

Με τη διαδικασία του άρθρου 19 αποφασίζεται αν η(οι)
πρόσθετη(-ες) φράση(-εις) είναι αιτιολογηµένη(-ες) και αν
πρέπει να τροποποιηθεί(-ούν) ανάλογα τα παραρτήµατα IV
και V ή αν το ενδιαφερόµενο κράτος δεν πρέπει πλέον να
απαιτεί την αναγραφή αυτής(-ών) της(των) φράσης(-εων).
Μέχρις ότου ληφθεί η απόφαση αυτή, το ενδιαφερόµενο
κράτος µέλος µπορεί να διατηρεί την απαίτησή του.

Μέτρα ελέγχου

Άρθρο 17

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις αναγκαίες διατάξεις ώστε τα φυτο-
προστατευτικά προϊόντα που διατίθενται στην αγορά και η
χρήση τους να ελέγχονται επίσηµα για την τήρηση των απαιτή-
σεων της παρούσας οδηγίας και, ειδικότερα των όρων έγκρισης
και των ενδείξεων που αναφέρονται στις ετικέτες.

Τα κράτη µέλη υποβάλλουν, πριν από την 1η Αυγούστου, ετήσια
έκθεση στα άλλα κράτη µέλη και στην Επιτροπή περί των αποτε-
λεσµάτων που είχαν τα µέτρα θεώρησης του προηγούµενου
έτους.

∆ιοικητικές διατάξεις

Άρθρο 18

1. Το Συµβούλιο, αποφασίζοντας µε ειδική πλειοψηφία επί
προτάσεως της Επιτροπής, θεσπίζει τις «ενιαίες αρχές» που
αναφέρονται στο παράρτηµα VI.

2. Σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 19 και έχοντας
υπόψη τις τρέχουσες επιστηµονικές και τεχνικές γνώσεις, θεσπί-
ζονται οι αναγκαίες τροποποιήσεις των παραρτηµάτων II, III, IV,
V και VI.

Άρθρο 19

Όταν γίνεται αναφορά στη διαδικασία του παρόντος άρθρου, ο
πρόεδρος, είτε µε δική του πρωτοβουλία είτε µετά από αίτηση
ενός κράτους µέλους, υποβάλλει, αµελλητί, το θέµα στη µόνιµη
φυτοϋγειονοµική επιτροπή που συστήθηκε µε την απόφαση 76/
894/ΕΟΚ (1), η οποία καλείται στο εξής «επιτροπή».

Ο αντιπρόσωπος της Επιτροπής υποβάλλει στην εν λόγω
επιτροπή σχέδιο των µέτρων που πρέπει να ληφθούν. Η επιτροπή
διατυπώνει τη γνώµη της για το σχέδιο αυτό µέσα σε προθεσµία
που µπορεί να ορίζει ο πρόεδρος ανάλογα µε τον επείγοντα
χαρακτήρα του θέµατος, αποφασίζει δε µε την πλειοψηφία που
προβλέπεται στο άρθρο 148 παράγραφος 2 της συνθήκης. Κατά
τη ψηφοφορία στην επιτροπή, οι ψήφοι των αντιπροσώπων των
κρατών µελών σταθµίζονται σύµφωνα µε το προαναφερόµενο
άρθρο. Ο πρόεδρος δεν λαµβάνει µέρος στη ψηφοφορία.

Η Επιτροπή θεσπίζει τα προτεινόµενα µέτρα εφόσον είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής.
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Εάν τα προτεινόµενα µέτρα δεν είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της
επιτροπής ή ελλείψει γνώµης, η Επιτροπή υποβάλλει, χωρίς
καθυστέρηση, στο Συµβούλιο πρόταση σχετικά µε τα µέτρα που
πρέπει να ληφθούν. Το Συµβούλιο αποφασίζει µε ειδική
πλειοψηφία.

Εάν το Συµβούλιο δεν αποφασίσει εντός τριών µηνών από την
ηµεροµηνία υποβολής της πρότασης σ' αυτό, τα προτεινόµενα
µέτρα θεσπίζονται από την Επιτροπή.

Άρθρο 20

Όταν γίνεται αναφορά στη διαδικασία του παρόντος άρθρου, ο
πρόεδρος, είτε µε δική του πρωτοβουλία είτε µετά από αίτηση
ενός κράτους µέλους, υποβάλλει το θέµα στη επιτροπή.

Ο αντιπρόσωπος της Επιτροπής υποβάλλει στην επιτροπή σχέδιο
των µέτρων που πρέπει να ληφθούν. Η επιτροπή διατυπώνει τη
γνώµη της για το σχέδιο αυτό, µέσα σε προθεσµία που µπορεί
να ορίζει ο πρόεδρος, ανάλογα µε τον επείγοντα χαρακτήρα του
θέµατος, αποφασίζει δε µε την πλειοψηφία που προβλέπεται στο
άρθρο 148 παράγραφος 2 της συνθήκης. Κατά τη ψηφοφορία
στην επιτροπή, οι ψήφοι των αντιπροσώπων των κρατών µελών
σταθµίζονται σύµφωνα µε το προαναφερόµενο άρθρο. Ο
πρόεδρος δεν λαµβάνει µέρος στη ψηφοφορία.

Η Επιτροπή θεσπίζει τα προτεινόµενα µέτρα εάν είναι σύµφωνα
µε τη γνώµη της επιτροπής.

Εάν τα προτεινόµενα µέτρα δεν είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της
επιτροπής ή ελλείψει γνώµης, η Επιτροπή υποβάλλει χωρίς
καθυστέρηση στο Συµβούλιο πρόταση σχετικά µε τα µέτρα που
πρέπει να ληφθούν. Το Συµβούλιο αποφασίζει µε ειδική
πλειοψηφία.

Εάν το Συµβούλιο δεν αποφασίσει εντός δεκαπέντε ηµερών από
την ηµεροµηνία υποβολής της πρότασης σ' αυτό, τα προτεινό-
µενα µέτρα θεσπίζονται από την Επιτροπή.

Άρθρο 21

Όταν γίνεται αναφορά στη διαδικασία του παρόντος άρθρου, ο
πρόεδρος, είτε µε δική του πρωτοβουλία είτε µετά από αίτηση
του κράτους µέλους, υποβάλλει το θέµα στην επιτροπή.

Ο αντιπρόσωπος της Επιτροπής υποβάλλει στην επιτροπή σχέδιο
των µέτρων που πρέπει να ληφθούν. Η επιτροπή διατυπώνει τη
γνώµη της για το σχέδιο αυτό, µέσα σε προθεσµία που µπορεί
να ορίζει ο πρόεδρος, ανάλογα µε τον επείγοντα χαρακτήρα του
θέµατος και, αν χρειασθεί, προβαίνει σε ψηφοφορία.

Η γνώµη καταχωρείται στα πρακτικά. Επιπλέον, κάθε κράτος
µέλος έχει το δικαίωµα να ζητήσει να καταχωρηθεί η θέση του
στα πρακτικά.

Η Επιτροπή λαµβάνει ιδιαίτερα υπόψη τη γνώµη της επιτροπής
και την ενηµερώνει για τον τρόπο µε τον οποίο έλαβε υπόψη τη
γνώµη αυτή.

Έρευνα και ανάπτυξη

Άρθρο 22

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν ότι τα πειράµατα ή οι δοκιµές για
σκοπούς έρευνας ή ανάπτυξης, που συνεπάγονται την
ελευθέρωση στο περιβάλλον µη εγκεκριµένου φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος, µπορούν να εκτελούνται µόνον εφόσον έχει
χορηγηθεί έγκριση για διενέργεια δοκιµών υπό ελεγχόµενες
συνθήκες, και για περιορισµένες ποσότητες και περιοχές.

2. Οι ενδιαφερόµενοι υποβάλλουν αίτηση στην αρµόδια αρχή
του κράτους µέλους στην επικράτεια του οποίου θα πραγµατοποι-
ηθεί το πείραµα ή η δοκιµή, εντός προθεσµιών που ορίζει το
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κράτος µέλος πριν από την έναρξη του πειράµατος ή της
δοκιµής. Η αίτηση αυτή συνοδεύεται από φάκελο που περι-
λαµβάνει όλες τις διαθέσιµες πληροφορίες ώστε να καταστεί
δυνατή η στάθµιση των πιθανών επιπτώσεων στην υγεία των
ανθρώπων ή ζώων ή των πιθανών συνεπειών για το περιβάλλον.

Σε περίπτωση που τα προτεινόµενα πειράµατα ή δοκιµές που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 ενδέχεται να έχουν επιβλαβή
επίδραση στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή µη αποδεκτή
δυσµενή επίδραση στο περιβάλλον, το ενδιαφερόµενο κράτος
µέλος µπορεί είτε να απαγορεύει την έρευνα, είτε να την
επιτρέπει, µε την επιφύλαξη όλων των προϋποθέσεων που κρίνει
αναγκαίες για την πρόληψη των κινδύνων αυτών.

3. Οι διατάξεις της παραγράφου 2 δεν ισχύουν σε περίπτωση
που το κράτος µέλος έχει αναγνωρίσει στον αιτούντα το
δικαίωµα διεξαγωγής ορισµένων πειραµάτων και δοκιµών και
έχει ορίσει τους όρους υπό τους οποίους οφείλουν να διεξά-
γονται τα εν λόγω πειράµατα και δοκιµές.

4. Με τη διαδικασία του άρθρου 19, θεσπίζονται οι κοινοί όροι
εφαρµογής του παρόντος άρθρου και, ειδικότερα, οι µέγιστες
ποσότητες φυτοπροστατευτικών προϊόντων που µπορούν να
ελευθερώνονται κατά τα πειράµατα που αναφέρονται στην
παράγραφο 1, καθώς και οι στοιχειώδεις πληροφορίες που πρέπει
να υποβάλλονται σύµφωνα µε την παράγραφο 2.

5. Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου δεν ισχύουν για τα πειρά-
µατα ή τις δοκιµές που καλύπτονται από το τµήµα Β της οδηγίας
90/220/ΕΟΚ.

Εφαρµογή της οδηγίας

Άρθρο 23

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις νοµοθετικές, κανονι-
στικές και διοικητικές διατάξεις που είναι αναγκαίες για να
συµµορφωθούν µε την παρούσα οδηγία, το αργότερο εντός δύο
ετών από την ηµεροµηνία της κοινοποίησής της. Ενηµερώνουν
αµέσως την Επιτροπή σχετικά. Οι «ενιαίες αρχές» θεσπίζονται
ένα έτος µετά την ηµεροµηνία κοινοποίησης.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν αυτές τις διατάξεις, οι διατάξεις
αυτές αναφέρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από
παρόµοια αναφορά κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Οι
λεπτοµερείς διατάξεις αυτής της αναφοράς εκδίδονται από τα
κράτη µέλη.

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, τα κράτη µέλη
υποχρεούνται να θέσουν σε ισχύ τις νοµοθετικές, κανονιστικές
και διοικητικές διατάξεις για την εφαρµογή της δεύτερης
περίπτωσης της παραγράφου 1 του άρθρου 10, ένα έτος το πολύ
µετά την έκδοση των ενιαίων αρχών και µόνο σε σχέση µε τις
απαιτήσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β) έως ε), οι
οποίες καλύπτονται από τις ενιαίες αρχές που θεσπίζονται µε
τον ίδιο τρόπο.

Άρθρο 24

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΕΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΩΝ
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΦΑΚΕΛΟ
ΠΟΥ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΑΙ ΓΙΑ ΝΑ ΚΑΤΑΧΩΡΗΘΕΙ ΜΙΑ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ

ΟΥΣΙΑ ΣΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η πληροφόρηση πρέπει:

1.1. να περιλαµβάνει ένα φάκελο τεχνικού περιεχοµένου που να
παρέχει τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για να αξιολογ-
ηθούν οι προβλεπόµενοι άµεσοι ή απώτεροι κίνδυνοι, οι οποίοι
µπορεί να προκύψουν από τη δραστική ουσία για τον άνθρωπο,
τα ζώα και το περιβάλλον και να περιέχει τουλάχιστον τις πληρο-
φορίες και τα αποτελέσµατα των µελετών που αναφέρονται
κατωτέρω·

1.2. κατά περίπτωση, να συγκεντρώνεται βάσει των κατευθυντήριων
γραµµών για τις δοκιµές που αναφέρονται ή περιγράφονται στο
παρόν παράρτηµα· στην περίπτωση που η διεξαγωγή των µελετών
έχει ξεκινήσει πριν από τη θέσπιση των τροποποιήσεων του
παρόντος παραρτήµατος, η πληροφόρηση συγκεντρώνεται µε
βάση τις κατάλληλες διεθνώς ή εθνικώς αποδεκτές κατευθυντή-
ριες γραµµές για τις δοκιµές ή, ελλείψει αυτών, µε βάση τις
κατευθυντήριες γραµµές για τις δοκιµές που είναι αποδεκτές από
την αρµόδια αρχή·

1.3. να συνοδεύεται από αιτιολόγηση, η οποία είναι δεκτή από την
αρµόδια αρχή, για την κατευθυντήρια γραµµή που χρησιµο-
ποιήθηκε για τις δοκιµές στην περίπτωση που αυτή είναι
ακατάλληλη ή µη περιγραφόµενη, ή είναι άλλη από εκείνες που
αναφέρονται στο παρόν παράρτηµα·

1.4. να περιλαµβάνει, όταν απαιτείται από την αρµόδια αρχή, πλήρη
περιγραφή των κατευθυντήριων γραµµών που χρησιµοποιήθηκαν
για τις δοκιµές, εκτός εάν αυτές αναφέρονται ή περιγράφονται
στο παρόν παράρτηµα, καθώς και πλήρη περιγραφή των πιθανών
παρεκκλίσεων συνοδευόµενη από αιτιολόγηση για αυτές τις
παρεκκλίσεις, η οποία είναι δεκτή από την αρµόδια αρχή·

1.5. να περιλαµβάνει πλήρη και αµερόληπτη έκθεση σχετικά µε τις
µελέτες που διενεργήθηκαν, καθώς και πλήρη περιγραφή αυτών
των µελετών ή αιτιολόγηση που είναι δεκτή από την αρµόδια
αρχή στην περίπτωση που

— δεν παρέχονται συγκεκριµένα δεδοµένα και πληροφορίες
λόγω της φύσεως του προϊόντος ή των προτεινόµενων
χρήσεών του, ή

— δεν είναι επιστηµονικά αναγκαίο ή εφικτό να δοθούν πληρο-
φορίες και δεδοµένα·

1.6. κατά περίπτωση, να συγκεντρώνεται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις
της οδηγίας 86/609/ΕΟΚ.

2.1. οι δοκιµές και οι αναλύσεις πρέπει να διενεργούνται σύµφωνα µε
τις αρχές που προβλέπονται στην οδηγία 87/18/ΕΟΚ (1), όταν
σκοπός των δοκιµών είναι να συλλεχθούν στοιχεία για τις
ιδιότητες των χηµικών ουσιών ή/και να εκτιµηθεί η ασφάλεια
που παρουσιάζουν για την υγεία του ανθρώπου, των ζώων και για
το περιβάλλον.

2.2. κατά παρέκκλιση του σηµείου 2.1 οι δοκιµές και οι αναλύσεις
που διεξάγονται µε σκοπό να συγκεντρωθούν δεδοµένα για τις
ιδιότητες ή τις επιδράσεις στις µέλισσες και σε ωφέλιµα αρθρό-
ποδα άλλα από τις µέλισσες, µπορεί να διεξάγονται από επίσηµα
ή επισήµως αναγνωρισµένα κέντρα ή ιδρύµατα δοκιµών τα οποία
πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις που προβλέπονται στα
σηµεία 2.2 και 2.3 της εισαγωγής του παραρτήµατος III.

Η παρέκκλιση αυτή παύει να ισχύει στις 31 ∆εκεµβρίου 1999.
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ΜΕΡΟΣ Α

Χηµικές ουσίες (1)

1. Ταυτότητα της δραστικής ουσίας

Οι παρεχόµενες πληροφορίες πρέπει να είναι επαρκείς, ώστε να
ταυτοποιείται επακριβώς κάθε δραστική ουσία, να ορίζεται βάσει
της περιγραφής της και να χαρακτηρίζεται ως προς τη φύση της.
Οι σχετικές πληροφορίες και τα δεδοµένα ζητούνται για όλες τις
δραστικές ουσίες, εκτός αν καθορίζεται διαφορετικά.

1.1. Στοιχεία του αιτούντος

Απαιτούνται όνοµα και διεύθυνση του αιτούντος (µόνιµη
διεύθυνση µέσα στην Κοινότητα), καθώς και όνοµα, θέση,
αριθµός τηλεφώνου και αριθµός τέλεφαξ του καταλλήλου
προσώπου για ενδεχόµενη επικοινωνία.

Όταν, επιπλέον, ο αιτών διαθέτει γραφείο, πράκτορα ή αντι-
πρόσωπο στο κράτος µέλος στο οποίο υποβάλλεται η αίτηση για
καταχώρηση της ουσίας στο παράρτηµα Ι, ή άλλως στο κράτος
µέλος που έχει οριστεί ως εισηγητής από την Επιτροπή, πρέπει
να δίδονται το όνοµα και η διεύθυνση του τοπικού γραφείου, του
πράκτορα ή του αντιπροσώπου, καθώς επίσης όνοµα, διεύθυνση,
αριθµός τηλεφώνου και αριθµός τέλεφαξ του καταλλήλου
προσώπου για τυχόν επικοινωνία.

1.2. Παρασκευάστρια εταιρεία (όνοµα και διεύθυνση του
εργοστασίου)

Απαιτούνται το όνοµα και η διεύθυνση των εταιρειών οι οποίες
παράγουν τη δραστική ουσία, καθώς και των εργοστασίων
παραγωγής. Πρέπει επίσης να δίδεται και κάποια διεύθυνση για
ενδεχόµενη επικοινωνία (κατά προτίµηση κάποια κεντρική
διεύθυνση µε όνοµα και αριθµό τηλεφώνου και αριθµό τέλεξ),
ώστε να λαµβάνονται οι πιο πρόσφατες πληροφορίες, καθώς και
να δίδονται απαντήσεις σε ερωτήµατα που ανακύπτουν σχετικά
µε την τεχνολογία και τις µεθόδους παρασκευής και την ποιότητα
του προϊόντος (ενδεχοµένως και σχετικά µε συγκεκριµένες
παρτίδες). Εάν, µετά την καταχώρηση της δραστικής ουσίας στο
παράρτηµα Ι, σηµειωθούν αλλαγές στις διευθύνσεις ή τον αριθµό
των παρασκευαστριών εταιρειών, οι απαιτούµενες πληροφορίες
πρέπει πάλι να κοινοποιούνται στην Επιτροπή και τα κράτη
µέλη.

1.3. Κοινή ονοµασία προτεινόµενη ή αποδεκτή από τον ISO
και συνώνυµα

Πρέπει να δίδονται η κοινή ονοµασία ISO ή η προτεινόµενη
κοινή ονοµασία ISO και, ενδεχοµένως, άλλες προτεινόµενες ή
αποδεκτές κοινές ονοµασίες (συνώνυµα), συµπεριλαµβανοµένου
του τίτλου του αρµόδιου για την ονοµατολογία φορέα.

1.4. Χηµική ονοµασία (ονοµατολογία χηµικών ενώσεων
IUPAC και CA)

Πρέπει να δίδεται η χηµική ονοµασία η οποία αναφέρεται στο
παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, ή, σε περίπτωση που δεν
περιλαµβάνεται σ' αυτή την οδηγία, η ονοµασία που είναι
σύµφωνη τόσο µε την ονοµατολογία της IUPAC όσο και µε την
ονοµατολογία CA.

1.5. Κωδικοί αριθµοί σχετικοί µε τη διαδικασία παραγωγής

Πρέπει να αναφέρονται οι κωδικοί αριθµοί που χρησιµοποιούνται
κατά τη διαδικασία παραγωγής για τον προσδιορισµό της
ταυτότητας της δραστικής ουσίας και, ανάλογα µε την
περίπτωση, συσκευασµάτων που περιέχουν τη δραστική ουσία.
Για κάθε κωδικό αριθµό που αναφέρεται πρέπει να αναφέρονται
επίσης το υλικό το οποίο αυτός αφορά, το χρονικό διάστηµα
κατά το οποίο χρησιµοποιήθηκε, καθώς και τα κράτη µέλη ή
τρίτες χώρες όπου χρησιµοποιήθηκε και χρησιµοποιείται.
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1.6. Αριθµοί CAS, ΕΟΚ και CIPAC (εφόσον υπάρχουν)

Πρέπει να δίδονται εφόσον υπάρχουν οι αριθµοί CAS (Chemical
Abstracts Service), ΕΟΚ [EINECS European Invertory of Existing
Commercial Chemical Substances) και ELINCS (European List of
Notified Chemical Substances)] και CIPAC (Collaborative International
Pesticides Analytical Council).

1.7. Μοριακός και συντακτικός τύπος, µοριακή µάζα

Πρέπει να δίδονται ο µοριακος τύπος, η µοριακή µάζα και ο
συντακτικός τύπος της δραστικής ουσίας και, κατά περίπτωση, ο
συντακτικός τύπος εκάστου στερεοϊσοµερούς και οπτικού ισοµε-
ρούς που απαντούν στη δραστική ουσία.

1.8. Μέθοδος παρασκευής (διαδοχικά στάδια σύνθεσης) της
δραστικής ουσίας

Η µέθοδος παρασκευής που χρισιµοποιείται σε κάθε εργοστάσιο,
όσον αφορά την ταυτότητα των βασικών υλικών, οι χηµικές διαδι-
κασίες που ακολουθούνται, καθώς και τα παραπροϊόντα και οι
ξένες προσµείξεις που απαντούν στο τελικό προϊόν, πρέπει να
αναφέρονται. Κατά κανόνα, δεν απαιτούνται πληροφορίες που
αφορούν το µηχανικό µέρος της µεθόδου.

Όταν οι παρεχόµενες πληροφορίες συνδέονται µε το σύστηµα
παραγωγής σε πρότυπο εργοστάσιο, αυτές θα πρέπει να δίδονται
από τη στιγµή που θα έχουν παγιωθεί οι µέθοδοι και διαδικασίες
παραγωγής σε βιοµηχανική κλίµακα.

1.9. Προσδιορισµός της καθαρότητας της δραστικής ουσίας
σε g/kg

Πρέπει να αναφέρεται η ελάχιστη περιεχόµενη ποσότητα σε g/kg
καθαρής δραστικής ουσίας (εξαιρούνται τα αδρανή ισοµερή) στο
βιοµηχανικώς παρασκευαζόµενο υλικό που χρησιµοποιείται για
την παραγωγή των σκευασµάτων.

Όταν οι παρεχόµενες πληροφορίες συνδέονται µε το σύστηµα
παραγωγής σε πρότυπο εργοστάσιο, θα πρέπει και πάλι να
γνωστοποιούνται στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη από τη
στιγµή που οι µέθοδοι και διαδικασίες παραγωγής θα έχουν παγι-
ωθεί σε βιοµηχανική κλίµακα, εφόσον οι µεταβολές στην
παραγωγή έχουν ως αποτέλεσµα να αλλάζει και ο προσδιορισµός
της καθαρότητας.

1.10. Ταυτότητα ισοµερών, ξένων προσµείξεων και
προσθέτων (π.χ. σταθεροποιητών) µαζί µε το συντα-
κτικό τύπο και την περιεκτικότητα σε g/kg

Πρέπει να δίδεται η µέγιστη περιεκτικότητα (g/kg) σε αδρανή
ισοµερή, καθώς και ο λόγος της περιεκτικότητας σε ισοµερή
προς την περιεκτικότητα σε διαστεροϊσοµερή, κατά περίπτωση.
Επιπλέον, πρέπει να δίδεται η µέγιστη περιεκτικότητα (g/kg) σε
καθένα από τα άλλα πλην προσθέτων συστατικά, συµπεριλαµβα-
νοµένων παραπροϊόντων και ξένων προσµείξεων. Για τα
πρόσθετα, πρέπει να δίδεται η περιεκτικότητα σε g/kg.

Για κάθε συστατικό που ανευρίσκεται σε ποσότητες ίσες ή µεγα-
λύτερες από 1 g/kg, πρέπει να δίδονται, κατά περίπτωση, οι
ακόλουθες πληροφορίες:

— η χηµική ονοµασία σύµφωνα µε την ονοµατολογία IUPAC και
CA,

— η κοινή ονοµασία ISO ή προτεινόµενη κοινή ονοµασία ISO,
εφόσον υπάρχουν,

— οι αριθµοί CAS, ΕΟΚ (EINECS ή ELINCS) και CIPAC, εφόσον
υπάρχουν,

— ο µοριακός και ο συντακτικός τύπος,

— η µοριακή µάζα, και

— η µέγιστη περιεκτικότητα σε g/kg.

Όταν, ως αποτέλεσµα της βιοµηχανικής µεθόδου παραγωγής,
µπορεί να ανευρίσκονται στη δραστική ουσία ξένες προσµείξεις
και παραπροϊόντα ιδιαιτέρως ανεπιθύµητα για τις τοξικές, οικοτο-
ξικές ή περιβαλλοντικές τους ιδιότητες, πρέπει να
προσδιορίζεται και να αναφέρεται η περιεκτικότητα σε καθένα
από αυτά. Σε τέτοιες περιπτώσεις, πρέπει να αναφέρονται οι
αναλυτικές µέθοδοι που χρησιµοποιούνται, καθώς και τα όρια
προσδιορισµού, τα οποία και θα πρέπει να είναι αρκετά χαµηλά
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για καθένα από τα εν λόγω συστατικά. Επιπλέον, θα πρέπει να
παρέχονται κατά περίπτωση και οι ακόλουθες πληροφορίες:

— η χηµική ονοµασία σύµφωνα µε την ονοµατολογία IUPAC και
CA,

— η κοινή ονοµασία ISO ή προτεινόµενη κοινή ονοµασία ISO,
εφόσον υπάρχουν,

— οι αριθµοί CAS, ΕΟΚ (EINECS ή ELINCS) και CIPAC, εφόσον
υπάρχουν,

— ο µοριακός και ο συντακτικός τύπος,

— η µοριακή µάζα, και
— η µέγιστη περιεκτικότητα σε g/kg.

Όταν οι παρεχόµενες πληροφορίες συνδέονται µε το σύστηµα
παραγωγής σε πρότυπο εργοστάσιο, οι πληροφορίες αυτές θα
πρέπει και πάλι να δίδονται από τη στιγµή που οι µέθοδοι και
διαδικασίες παραγωγής έχουν παγιωθεί σε βιοµηχανική κλίµακα,
εφόσον οι µεταβολές στην παραγωγή έχουν ως αποτέλεσµα να
αλλάζει και ο προσδιορισµός της καθαρότητας.

Όταν οι παρεχόµενες πληροφορίες δεν επαρκούν για την πλήρη
ταυτοποίηση ενός συστατικού, και συγκεκριµένα των
συµπυκνωµάτων, πρέπει να παρέχονται λεπτοµερή στοιχεία
σχετικά µε τη σύσταση καθενός από αυτά τα συστατικά.

Πρέπει επίσης να δίδεται η εµπορική ονοµασία των συστατικών
που προστίθενται στη δραστική ουσία πριν από τη διαδικασία
παραγωγής του σκευάσµατος µε σκοπό τη διατήρηση της σταθε-
ρότητας και τη διευκόλυνση των χειρισµών, όταν
χρησιµοποιούνται. Επιπλέον, για τέτοια πρόσθετα, θα πρέπει να
παρέχονται, κατά περίπτωση, και οι ακόλουθες πληροφορίες:

— η χηµική ονοµασία σύµφωνα µε την ονοµατολογία IUPAC και
CA,

— η κοινή ονοµασία ISO ή προτεινόµενη κοινή ονοµασία ISO,
εφόσον υπάρχουν,

— οι αριθµοί CAS, ΕΟΚ (EINECS ή ELINCS) και CIPAC, εφόσον
υπάρχουν,

— ο µοριακός και ο συντακτικός τύπος,

— η µοριακή µάζα, και
— η µέγιστη περιεκτικότητα σε g/kg.

Για τα άλλα συστατικά που προστίθενται (πρόσθετα), πέραν της
δραστικής ουσίας και των ξένων προσµείξεων ου προκύπτουν
κατά τη βιοµηχανική παραγωγή, πρέπει να δίδεται η συγκεκρι-
µένη δράση τους:

— αντιαφρώδες,
— αντιπηκτικό,

— συνδετικό (binder),
— ρυθµιστικό (buffer),
— παράγοντας που ευνοεί τη διασπορά,

— σταθεροποιητής,
— άλλη (να προσδιορίζεται).

1.11. Αναλυτική περιγραφή των παρτίδων

Αντιπροσωπευτικά δείγµατα της δραστικής ουσίας πρέπει να
αναλύονται για να προσδιορίζεται η περιεκτικότητά τους σε
καθαρή δραστική ουσία, αδρανή ισοµερή, ξένες προσµείξεις και
πρόσθετα, αναλόγως. Τα αποτελέσµατα των αναλύσεων πρέπει να
αναφέρουν ποσοτικά δεδοµένα (περιεκτικότητα σε g/kg) για όλα
τα συστατικά που ανευρίσκονται σε ποσότητες µεγαλύτερες από
1 g/kg και θα πρέπει τυπικά να αντιπροσωπεύουν ποσοστό τουλά-
χιστον 98 % του εξεταζόµενου υλικού. Θα πρέπει να
προσδιορίζεται και να αναφέρεται η πραγµατική περιεκτικότητα
σε συστατικά που είναι ιδιαιτέρως ανεπιθύµητα για τις τοξικές,

οικοτοξικές ή περιβαλλοντικές τους ιδιότητες. Στα δεδοµένα που
αναφέρονται πρέπει να περιλαµβάνονται και τα αποτελέσµατα
των αναλύσεων µεµονωµένων δειγµάτων, καθώς και συνοπτική
παρουσίαση των εν λόγω δεδοµένων, ώστε να φαίνεται ή
ελάχιστη ή η µέγιστη και χαρακτηριστική περιεκτικότητα σε
καθένα από τα συστατικά, αναλόγως.

Σε περίπτωση που µία δραστική ουσία παράγεται σε διάφορες
µονάδες παραγωγής, η πληροφόρηση αυτή πρέπει να παρέχεται
για κάθε µία από αυτές τις µονάδες ξεχωριστά.
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Επιπλέον, εφόσον αυτό είναι εφικτό και παρουσιάζει ενδιαφέρον,
πρέπει να πραγµατοποιούνται αναλύσεις δειγµάτων της
δραστικής ουσίας που έχει παραχθεί είτε εργαστηριακά είτε σε
πρότυπα συστήµατα παραγωγής, εφόσον το υλικό αυτό έχει
χρησιµοποιηθεί για την παραγωγή τοξικολογικών ή οικοτοξικο-
λογικών δεδοµένων.

2. Φυσικές και χηµικές ιδιότητες της δραστικής ουσίας

i) Οι πληροφορίες που δίδονται πρέπει να περιγράφουν τις
φυσικές και χηµικές ιδιότητες των δραστικών ουσιών και,
µαζί µε άλλες συναφείς πληροφορίες, πρέπει να χρησιµεύουν
για το χαρακτηρισµό τους. Συγκεκριµένα, οι παρεχόµενες
πληροφορίες πρέπει να επιτρέπουν:

— τον εντοπισµό των φυσικών, χηµικών και τεχνικών
κινδύνων που συνδέονται µε τις δραστικές ουσίες,

— την κατάταξη των δραστικών ουσιών, µε κριτήριο την
επικινδυνότητα αυτών,

— την επιλογή των κατάλληλων περιορισµών και όρων που
θα συσχετισθούν µε την καταχώρηση της δραστικής
ουσίας στο παράρτηµα I, και

— την αναζήτηση κατάλληλης διατύπωσης αναφορικά µε
τους κινδύνους και την ασφάλεια.

Οι ως άνω πληροφορίες και τα δεδοµένα απαιτούνται για όλες
τις δραστικές ουσίες, εκτός εάν ορίζεται διαφορετικά.

ii) Οι πληροφορίες που δίδονται, µαζί µε άλλες που αφορούν
συναφή σκευάσµατα, πρέπει να καθιστούν δυνατό τον εντο-
πισµό των φυσικών, χηµικών και τεχνικών κινδύνων που
συνδέονται µε τα σκευάσµατα, καθώς επίσης να καθιστούν
δυνατή την ταξινόµηση των σκευασµάτων και να βοηθούν
ώστε να αποδεικνύεται ότι τα σκευάσµατα µορούν να χρησι-
µοποιούνται χωρίς περιττές δυσκολίες και ότι είναι τέτοια
ώστε, συνεκτιµωµένου και του τρόπου χρήσεως, οι κίνδυνοι
για τον άνθρωπο, τα ζώα και το περιβάλλον να περιορίζονται
στο ελάχιστο.

iii) Πρέπει επίσης να αναφέρεται ο βαθµός συµµόρφωσης των
δραστικών ουσιών για τις οποίες ζητείται να καταχωρισθούν
στο παράρτηµα Ι, µε τις σχετικές προδιαγραφές της
Οργάνωσης Τροφίµων και Γεωργίας (FAO). Οι αποκλίσεις
από τις προδιαγραφές του FAO πρέπει να περιγράφονται
αναλυτικά και να αιτιολογούνται.

iv) Σε ορισµένες ειδικές περιπτώσεις, πρέπει, να γίνονται
δοκιµές µε καθαρισµένες δραστικές ουσίες συγκεκριµένων
προδιαγραφών. Στις ίδιες αυτές περιπτώσεις, πρέπει να
αναφέρονται οι βασικές αρχές των µεθόδων καθαρισµού. Η
καθαρότητα του υλικού που χρησιµοποιείται για τις δοκιµές
αυτές, η οποία και πρέπει να είναι η υψηλότερη που µπορεί
να επιτευχθεί µε βάση την υπάρχουσα τεχνολογία, πρέπει να
αναφέρεται. Σε περιπτώσεις κατά τις οποίες ο βαθµός καθα-
ρότητας είναι µικρότερος από 980 g/kg, πρέπει να δίδονται
αιτιολογηµένες εξηγήσεις. Οι εξηγήσεις αυτές πρέπει να
αποδεικνύουν ότι έχουν εξαντληθεί όλες οι από τεχνική
άποψη εφικτές και λογικές δυνατότητες παραγωγής της
καθαρής δραστικής ουσίας.

2.1. Σηµείο τήξεως και σηµείο ζέσεως

2.1.1. Το σηµείο τήξεως ή, αναλόγως, το σηµείο πήξεως της καθαρι-
σµένης δραστικής ουσίας πρέπει να προσδιορίζεται και να
αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α 1. Οι µετρήσεις θα
πρέπει να πραγµατοποιούνται µέχρι τη θερµοκρασία των 360º C.

2.1.2. Κατά περίπτωση, το σηµείο ζέσεως των καθαρισµένων δραστικών
ουσιών πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε
τη µέθοδο ΕΟΚ Α 2. Οι µετρήσεις θα πρέπει να πραγµατο-
ποιούνται µέχρι τη θερµοκρασία των 360º C.

2.1.3. Όταν δεν είναι δυνατός ο προσδιορισµός του σηµείου τήξεως ή/
και του σηµείου ζέσεως λόγω αποσύνθεσης ή εξάχνωσης της
δραστικής ουσίας, τότε πρέπει να αναφέρεται σε ποια θερµο-
κρασία σηµειώνεται η διάσπαση ή η εξάχνωση.

2.2. Σχετική πυκνότητα

Σε περίπτωση υγρών ή στερεών δραστικών ουσιών, η σχετική
πυκνότητα της καθαρισµένης δραστικής ουσίας πρέπει να
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προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α
3.

2.3. Τάση ατµών (σε Pa) στους 20 ºC πτητικότητα (π.χ.
σταθερά του νόµου του Henry)

2.3.1. Η τάση ατµών της καθαρισµένης δραστικής ουσίας πρέπει να
αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α 4. Όταν η τάση ατµών
είναι µικρότερη από 10 − 5 Pa, η τάση ατµών στους 20 ºC ή 25 ºC
πρέπει να εκτιµάται µε χρήση καµπύλης τάσεως ατµών.

2.3.2. Σε περίπτωση υγρών ή στερεών δραστικών ουσιών, η πτητι-
κότητα (σταθερά του νόµου του Henry) της καθαρισµένης
δραστικής ουσίας πρέπει να προσδιορίζεται ή να υπολογίζεται
από τη διαλυτότητά του στο νερό και την τάση ατµών (Pa × m2 ×
mol−1) και να αναφέρεται.

2.4. Εµφάνιση (φυσική κατάσταση, χρώµα και οσµή, εφόσον
είναι γνωστά)

2.4.1. Πρέπει να δίδεται περιγραφή τυχόν χρώµατος, καθώς και της
φυσικής κατάστασης της δραστικής ουσίας, τόσο όπως αυτή
προκύπτει από τη βιοµηχανική παρασκευή όσο και µετά τον
καθαρισµό της.

2.4.2. Πρέπει να δίδεται επίσης περιγραφή τυχόν οσµής που παρατη-
ρήθηκε κατά τη χρησιµοποίηση των υλικών στα εργαστήρια ή
στα εργοστάσια παραγωγής της δραστικής ουσίας, τόσο όπως
αυτή προκύπτει από τη βιοµηχανική παρασκευή όσο και µετά
τον καθαρισµό της.

2.5. Φάσµατα απορρόφησης (UV/VIS, IR, NMR, MS),
µοριακή απόσβεση στα κατάλληλα µήκη κύµατος

2.5.1. Πρέπει να προσδιορίζονται και να δίδονται τα ακόλουθα φάσµατα
µαζί µε πίνακα των χαρακτηριστικών που απαιτούνται για την
ερµηνεία τους: υπεριώδες/ορατό (UV/VIS), υπέρυθρο (IR), µαγνη-
τικού πυρηνικού συντονισµού (NMR) και φασµατοσκοπίας µαζών
(MS) για την καθαρισµένη δραστική ουσία. Πρέπει επίσης να
προσδιορίζεται και να αναφέρεται η µοριακή απόσβεση στα αντί-
στοχα µήκη κύµατος. Τα µήκη κύµατος στα οποία παρατηρείται
µοριακή απόσβεση στο υπεριώδες/ορατό πρέπει να προσδιορί-
ζονται και να αναφέρονται και πρέπει να περιλαµβάνουν, όταν
χρειάζεται, µήκος κύµατος στη µέγιστη τιµή απορρόφησης άνω
των 290 nm.

Σε περίπτωση δραστικών ουσιών οι οποίες είναι οπτικά ισοµερή,
πρέπει να µετρείται και να αναφέρεται η οπτική τους καθα-
ρότητα.

2.5.2. Πρέπει να προσδιορίζονται και να καταγράφονται τα φάσµατα
απορρόφησης στο υπεριώδες ορατό, τα φάσµατα IR, NMR και
MS, όταν αυτό είναι απαραίτητο για την ταυτοποίηση των ξένων
προσµείξεων οι οποίες εκτιµάται ότι έχουν τοξικολογική, οικοτο-
ξικολογική ή περιβαλλοντική σηµασία.

2.6. Υδατοδιαλυτότητα και επίδραση της τιµής του pH (4
έως 10)

Πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται η υδατοδιαλυτότητα
των καθαρισµένων δραστικών ουσιών υπό ατµοσφαιρική πίεση,
σύµφωνα µε την µέθοδο ΕΟΚ Α 6. Αυτοί οι προσδιορισµοί της
υδατοδιαλυτότητας πρέπει να γίνονται σε ουδέτερα διαλύµατα
(π.χ. απεσταγµένο νερό το οποίο βρίσκεται σε ισορροπία µε το
διοξείδιο του άνθρακος της ατµόσφαιρας). Όταν η δραστική
ουσία µπορεί να σχηµατίζει ιόντα, ο προσδιορισµός πρέπει
επίσης να γίνεται σε όξινα διαλύµατα (pH 4 έως 6) και σε
αλκαλικά διαλύµατα (pH 8 έως 10). Όταν η σταθερότητα της
δραστικής ουσίας σε υδατικό µέσο είναι τέτοια ώστε να µην
µπορεί να προσδριοριστεί η υδατοδιαλυτότητα, πρέπει να
δίδονται αιτιολογηµένες εξηγήσεις µε βάση τα πειραµατικά δεδο-
µένα.

2.7. ∆ιαλυτότητα σε οργανικούς διαλύτες

Η διαλυτότητα των δραστικών ουσιών όπως παρασκευάζονται
στους ακόλουθους οργανικούς διαλύτες σε θερµοκρασίες από 15
έως 25 ºC πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται εφόσον
είναι χαµηλότερη από 250 g/kg — πρέπει επίσης να αναφέρεται
η ακριβής θερµοκρασία:

— αλειφατικοί υδρογονάνθρακες: κατά προτίµηση κανονικό
επτάνιο,

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 30



▼M2
— αρωµατικοί υδρογονάνθρακες: κατά προτίµηση ξυλόνιο,

— αλογονωµένοι υδρογονάνθρακες: κατά προτίµηση 1,2-διχλω-
ροαιθυλένιο,

— αλκοόλες: κατά προτίµηση µεθανόλη ή ισοπροπυλική
αλκοόλη.

— κετόνες: κατά προτίµηση ακετόνη,

— εστέρες: κατά προτίµηση οξικός αιθυλεστέρας.

Αν για κάποια δραστική ουσία ένας ή περισσότεροι από τους
διαλύτες αυτούς δεν προσφέρονται (επειδή π.χ. αντιδρούν µε το
υπό ανάλυση υλικό), µπορούν να χρησιµοποιηθούν άλλοι
διαλύτες. Στις περιπτώσεις αυτές, οι διαλύτες που επιλέγονται
πρέπει να αιτιολογούνται µε βάση τη δοµή τους και την πολι-
κότητά τους.

2.8. Συντελεστής κατανοµής n-οκτανόλης /ύδατος και
επίδραση της τιµής του pH (4 έως 10)

Ο συντελεστής κατανοµής n-οκτανόλης/ύδατος για την καθαρι-
σµένη δραστική ουσία πρέπει να προσδιορίζεται και να
αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α 8. Η επίδραση της
τιµής του pH (4 έως 10) πρέπει να αναζητείται όταν η ουσία είναι
όξινη η βασική µε κριτήριο την τιµή pKa (< 12 για τα οξέα, > 2
για τις βάσεις).

2.9. Σταθερότητα στο νερό, ταχύτητα υδρόλυσης, φωτοχη-
µική αποικοδόµηση, απόδοση απορρόφησης κβάντων
και ταυτότητα των προϊόντων της διάσπασης, σταθερά
διαστάσεως και επίδραση της τιµής του pH (4 έως 9)

2.9.1. Πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη
µέθοδο ΕΟΚ C 7, η ταχύτητα υδρόλυσης των καθαρισµένων
δραστικών ουσιών (συνήθως δραστική ουσία ιχνηθετηµένη µε
ράδιο, βαθµού καθαρότητας > 95 %) σε θερµοκρασία 20 ± 0,5 ºC,
για τιµές pH 4, 7 και 9 σε συνθήκες αποστείρωσης και απουσία
φωτός. Για ουσίες µε χαµηλό βαθµό υδρόλυσης, ο τελευταίος
αυτός πρέπει να προσδιορίζεται σε θερµοκρασία 50 ºC ή άλλη
κατάλληλη θερµοκρασία.

Εάν σε θερµοκρασία 50 ºC παρατηρείται υδρόλυση, τότε ο
βαθµός υδρόλυσης πρέπει να προσδιορίζεται σε άλλη θερµο-
κρασία και να χαράσσεται διάγραµµα Arrhenius βάσει του οποίου
να µπορεί να εκτιµηθεί η υδρόλυση στους 20 ºC. Τα προϊόντα που
προκύπτουν κατά την υδρόλυση και η παρατηρούµενη σταθερά
διαστάσεως πρέπει να αναφέρονται. Η εκτιµώµενη αξία DT 50
πρέπει επίσης να αναφέρεται.

2.9.2. Για χηµικές ενώσεις µε γραµµοριακό δεκαδικό συντελεστή απορ-
ρόφησης (ε) > 10 (1 × mol−1 × cm−1) σε µήκος κύµατος λ ≥ 290 nm
πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται ο απευθείας
φωτοχηµικός µετασχηµατισµός της καθαρισµένης δραστικής
ουσίας, ιχνηθετηµένης συνήθως µε ράδιο, σε καθαρισµένο (π.χ.
απεσταγµένο) νερό θερµοκρασίας 20 έως 25 ºC, µε χρησιµο-
ποίηση τεχνητού φωτός σε συνθήκες αποστείρωσης και, εφόσον
κρίνεται αναγκαίο, ενός διαλυτοποιητού. Ευαισθητοποιητές, όπως
η ακετόνη, δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως διαλυτικά µέσα.
Η χρησιµοποιούµενη πηγή φωτός πρέπει να αποτελεί προσο-
µοίωση του ηλιακού φωτός και να είναι εφοδιασµένη µε ηθµούς
(φίλτρα) που θα κατακρατούν τις ακτινοβολίες µε µήκη κύµατος
λ < 290 nm. Η ταυτότητα των προϊόντων διάσπασης που προκύ-
πτουν και τα οποία καθόλη τη διάρκεια της δοκιµής
ανευρίσκονται σε ποσότητες > 10 % της προστιθεµένης
δραστικής ουσίας, ένα ισοζύγιο µαζών που να αντιπροσωπεύει
90 % τουλάχιστον της χρησιµοποιθείσας ραδιενέργειας, καθώς
και ο φωτοχηµικός χρόνος ηµιζωής πρέπει να αναφέρονται.

2.9.3. Όταν είναι ανάγκη να µελετηθεί ο απευθείας φωτοχηµικός
µετασχηµατισµός, η απόδοση σε κβάντα ενεργείας κατά την
απευθείας φωτοχηµική αποικοδόµηση στο νερό πρέπει να
προσδριορίζεται και να αναφέρεται — θα πρέπει επίσης να γίνο-
νται υπολογισµοί για την εκτίµηση του θεωρητικού χρόνου ζωής
της δραστικής ουσίας στο ανώτερο στρώµα των υδατικών
συστηµάτων, καθώς και του πραγµατικού χρόνου ζωής αυτής.

Η µέθοδος αυτή περιγράφεται στις αναθεωρηµένες κατευθυντή-
ριες οδηγίες του FAO για περιβαλλοντικά κριτήρια για την
έκριση κυκλοφορίας των φυτοφαρµάκων.

2.9.4. Όταν συµβαίνει διάσταση στο νερό, οι τιµές της σταθεράς
διαστάσεως (τιµές pKa) για καθαρισµένες δραστικές ουσίες
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πρέπει να προσδριορίζονται και να αναφέρονται σύµφωνα µε την
κατευθυντήρια οδηγία του ΟΟΣΑ 112 για τις δοκιµές. Να αναφέ-
ρεται επίσης, βάσει θεωρητικών εκτιµήσεων, η ταυτότητα των
προϊόντων που σχηµατίζονται κατά τη διάσταση. Εάν η δραστική
ουσία είναι άλας, πρέπει να δίδεται και η τιµή pKa αυτής.

2.10. Σταθερότητα στον αέρα, φωτοχηµική αποικοδόµηση,
ταυτότητα των προϊόντων της διάσπασης

Πρέπει να γίνεται εκτίµηση της φωτοχηµικής οξειδωτικής αποι-
κοδόµησης (έµµεσος φωτοχηµικός µετασχηµατισµός) της
δραστικής ουσίας.

2.11. Αναφλεξιµότητα, περιλαµβανοµένης και της αυτοαναφ-
λεξιµότητας

2.11.1. Η αναφλεξιµότητα των δραστικών ουσιών ως βιοµηχανικών
προϊόντων, είτε πρόκειται για στερεά ή για αέρια ή για ουσίες
οι οποίες αναδίδουν πολύ εύφλεκτα αέρια, πρέπει να προσδιορί-
ζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τις µεθόδους ΕΟΚ Α 10, Α
11 ή Α 12 αναλόγως.

2.11.2. Η αυτοαναφλεξιµότητα των δραστικών ουσιών ως βιοµηχανικών
προϊόντων πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα
µε τις µεθόδους ΕΟΚ Α 15 ή Α 16 αναλόγως ή/και, όταν χρειά-
ζεται, σύµφωνα µε τη δοκιµασία UN-Bowes-Cameron-Cage
(συστάσεις των Ηνωµένων Εθνών για τη µεταφορά επικίνδυνων
ουσιών κεφάλαιο 14, αριθ. 14.3.4).

2.12. Σηµείο ανάφλεξης

Το σηµείο ανάφλεξης των δραστικών ουσιών ως βιοµηχανικών
προϊόντων οι οποίες έχουν σηµείο τήξεως χαµηλότερο από 40 ºC,
πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη
µέθοδο ΕΟΚ Α 9· επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται µόνο µέθοδοι
κλειστού δοχείου.

2.13. Εκρηκτικές ιδιότητες

Η εκρηξιµότητα των δραστικών ουσιών ως βιοµηχανικών
προϊόντων πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα
µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α 14, όταν χρειάζεται.

2.14. Επιφανειακή τάση

Πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη
µέθοδο ΕΟΚ Α 5.

2.15. Οξειδωτικές ιδιότητες

Οι οξειδωτικές ιδιότητες των δραστικών ουσιών ως βιοµηχανικών
προϊόντων πρέπει να προσδιορίζονται και να αναφέρονται
σύµφωνα µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α 17, εκτός εάν από τη µελέτη του
συντακτικού τους τύπου προκύπτει χωρίς αµφιβολία ότι η
δραστική ουσία δεν αντιδρά εξώθερµα µε καύσιµο υλικό. Σε
τέτοιες περιπτώσεις, οι πληροφορίες αρκεί να δίδονται ως αιτιο-
λογία για τον µη προσδιορισµό των οξειδωτικών ιδιοτήτων της
ουσίας.

3. Περαιτέρω πληροφορίες που αφορούν τη δραστική ουσία

i) Οι πληροφορίες που δίδονται πρέπει να περιγράφουν τους
επιδιωκόµενους σκοπούς για τους οποίους χρησιµοποιούνται
ή πρόκειται να χρησιµοποιηθούν τα σκευάσµατα που περιέ-
χουν τη δραστική ουσία, καθώς και τη δόση και τον τρόπο
χρήσεως ή προτεινόµενης χρήσεως αυτών.

ii) Με τις πληροφορίες αυτές πρέπει να εξειδικεύονται οι
συνήθεις µέθοδοι και προφυλάξεις που πρέπει να
ακολουθούνται κατά το χειρισµό, αποθήκευσης και µεταφορά
της δραστικής ουσίας.

iii) Με τις µελέτες, τα δεδοµένα και τις πληροφορίες που
υποβάλλονται, µαζί µε άλλες σχετικές µελέτες, δεδοµένα και
πληροφορίες, πρέπει τόσο να εξειδικεύονται όσο και να
αιτιολογούνται οι µέθοδοι και οι προφυλάξεις που
ακολουθούνται σε περίπτωση πυρκαγιάς. Τα πιθανά προϊόντα
καύσεως σε περίπτωση πυρκαγιάς, θα πρέπει να εκτιµώνται
βάσει της χηµικής δοµής και των χηµικών και φυσικών ιδιο-
τήτων της δραστικής ουσίας.

iv) Οι µελέτες, τα δεδοµένα και τις πληροφορίες που υποβάλ-
λονται, µαζί µε άλλες σχετικές µελέτες, δεδοµένα και
πληροφορίες, πρέπει να χρησιµεύουν για να καταδεικνύεται
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η καταλληλότητα των µέτρων που προτείνονται για εφαρµογή
σε περιπτώσεις κινδύνου.

v) Οι εν λόγω πληροφορίες και τα δεδοµένα απαιτούνται για
όλες τις δραστικές ουσίες, εκτός εάν καθορίζεται διαφο-
ρετικά.

3.1. Βιολογική δράση, ήτοι : µυκητοκτόνο, ζιζανιοκτόνο,
εντοµοκτόνο, απωθητικό, ρυθµιστικής ανάπτυξης

Η δράση της ουσίας πρέπει να εξειδικεύονται σύµφωνα µε τον
πίνακα που ακολουθεί:

— ακερεοκτόνο,

— βακτηριοκτόνο,

— µυκητοκτόνο,

— ζιζανιοκτόνο,

— εντοµοκτόνο,

— µαλακιοκτόνο,

— νηµατοδοκτόνο

— ρυθµιστής της ανάπτυξης φυτών,

— αποθητικό,

— τρωκτικοκτόνο,

— σηµειο-χηµικές ουσίες (φερόµενες/semio-chemicals),

— ασπαλακοκτόνο talpicide),

— ιοκτόνο,

— άλλη δράση (να εξειδικεύεται).

3.2. Επίδραση σε επιβλαβείς οργανισµούς, π.χ. δηλητήριο επαφής,
εισπνοής ή στοµάχου, µυκητοτοξικό ή µυκητοστατικό κ.λπ.
διασυστηµατικό ή όχι στα φυτά

3.2.1. Πρέπει να εξειδικεύεται το είδος της επίδρασης σε επιβλαβείς
οργανισµούς σύµφωνα µε τον κατωτέρω πίνακα:

— δράση δι' επαφής,

— δράση µέσω του στοµάχου,

— δράση δι' εισπνοής,

— µυκητοτοξική δράση,

— µυκητοσταική δράση,

— αποξηραντική δράση,

— παρεµποδιστής αναπαραγωγής,

— άλλη δράση (να εξειδικεύεται).

3.2.2. Πρέπει να εξειδικεύεται κατά πόσον η δραστική ουσία µετατοπί-
ζεται ή όχι µέσα στα φυτά, καθώς επίσης και, κατά περίπτωση,
κατά πόσον η µετατόπιση αυτή είναι αποπλαστική, συµπλασµα-
τική ή και τα δύο.

3.3. Προβλεπόµενα πεδία χρήσεως, ήτοι: αγρός, καλλιέρ-
γειες υπό κάλυψη, αποθήκευση φυτικών προϊόντων,
κήποι σπιτιών

Τα πεδία χρήσεως όπου χρησιµοποιούνται ήδη, ή προτετίνεται να
χρησιµοποιηθούν, σκευάσµατα που περιέχουν τη δραστική ουσία
πρέπει να εξειδικεύονται µέσα από τον πίνακα που ακολουθεί:

— πεδία χρήσεως, όπως γεωργία, φυτοκοµία, δασοπονία και
αµπελουργία,

— καλλιέργειες υπό κάλυψη,

— χώροι πρασίνου,

— καταπολέµηση ζιζανίων σε µη καλλιεργούµενες εκτάσεις,

— κήποι σπιτιών,

— φυτά εσωτερικού χώρου,

— αποθήκευση φυτικών προϊόντων,

— άλλα πεδία χρήσεως (να εξειδικεύονται).

3.4. Καταπολεµούµενοι επιβλαβείς οργανισµοί και
καλλιέργειες ή προϊόντα τα οποία τελούν υπό
προστασία ή αποτελούν αντικείµενο επέµβασης

3.4.1. Πρέπει να δίδονται αναλυτικά στοιχεία σε ό,τι αφορά τις υφισ-
τάµενες και προβλεπόµενες µελλοντικές χρήσεις του προϊόντος
όσον αφορά τις καλλιέργειες, οµάδες καλλιεργειών, φυτά ή
φυτικά προϊόντα τα οποία έχουν αποτελέσει αντικείµενο επέµ-
βασης και, ανάλογα µε την περίπτωση, προστασίας.
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3.4.2. Πρέπει να δίδονται, ανάλογα µε την περίπτωση, λεπτοµερή στοι-

χεία για τους επιβλαβείς οργανισµούς εναντίον των οποίων
εξασφαλίζεται προστασία µε το προϊόν.

3.4.3. Πρέπει να περιγράφονται, ανάλογα µε την περίπτωση, τα αποτε-
λέσµατα που σηµειώνονται: π.χ. αναστολή της βλάστησης,
καθυστέρηση της ωρίµανσης, µείωση του µήκους των βλαστών,
αυξηµένη γονιµοποίηση και άλλα.

3.5. Τρόπος δράσεως

3.5.1. Στο βαθµό κατά τον οποίο είναι αποσαφηνισµένο, πρέπει να
δίδονται εξηγήσεις σχετικά µε τον τρόπο δράσεως της δραστικής
ουσίας από πλευράς, ανάλογα µε την περίπτωση, βιοχηµικών και
φυσιολογικών µηχανισµών, καθώς και βιοχηµικών διαδικασιών.
Θα πρέπει επίσης να γίνονται γνωστά τα αποτελέσµατα σχετικών
πειραµατικών µελετών, εφόσον υπάρχουν.

3.5.2. Εάν είναι γνωστό ότι, για να επιφέρει το επιδιωκόµενο αποτέ-
λεσµα, η δραστική ουσία πρέπει να µετατραπεί σε προϊόν
µεταβολισµού ή αποικοδόµησης κατόπιν εφαρµογής ή χρήσεως
των σκευασµάτων που την περιέχουν, πρέπει να δίδονται οι
ακόλουθες πληροφορίες σχετικά µε το προϊόν µεταβολισµού ή
αποικοδόµησης, οι οποίες και να παραπέµπουν στις πληροφορίες
που δίδονται στα σηµεία 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.8, 7.1, 7.2 και 9:

— η χηµική ονοµασία σύµφωνα µε την ονοµατολογία IUPAC και
CA,

— η κοινή ονοµασία ISO ή προτεινόµενη κοινή ονοµασία ISO,

— οι αριθµοί CAS, ΕΟΚ (EINECS ή ELINCS) και CIPAC, εφόσον
υπάρχουν,

— ο εµπειρικός και συντακτικός τύπος, και

— η µοριακή µάζα.

3.5.3. Πρέπει να παρέχονται επίσης οι υπάρχουσες πληροφορίες
σχετικά µε τον σχηµατισµό δραστικών προϊόντων µεταβολισµού
και αποικοδόµησης, στις οποίες να περιλαµβάνονται:

— οι σχετικές µέθοδοι, οι µηχανισµοί και οι αντιδράσεις,

— δεδοµένα που αφορούν την κινητική των αντιδράσεων και
άλλα σχετικά µε την ταχύτητα µετατροπής και, εφόσον είναι
γνωστό, το οριακό στάδιο της ταχύτητας,

— περιβαλλοντικοί και άλλοι παράγοντες οι οποίοι επηρεάζουν
την ταχύτητα και έκταση της µετατροπής.

3.6. Πληροφορίες σχετικά µε την ανάπτυξη ανθεκτικότητας
και κατάλληλες στρατηγικές αντιµετώπισης

Πρέπει να δίδονται, εφόσον υπάρχουν, πληροφορίες σχετικά µε
ενδεχόµενη ανάπτυξη ανθεκτικότητας ή διασταυρωτής ανθεκτι-
κότητας.

3.7. Προτεινόµενες µέθοδοι και προφυλάξεις σχετικά µε το
χειρισµό, αποθήκευση, µεταφορά και πυρκαγιά

Πρέπει να εκδίδεται φυλλάδιο µε οδηγίες ασφάλειας για όλες τις
δραστικές ουσίες, σύµφωνα µε το άρθρο 27 της οδηγίας 67/548/
ΕΟΚ του Συµβουλίου (1).

3.8. ∆ιαδικασίες καταστροφής ή αποκάθαρσης /απολύµανσης

3.8.1. Ελεγχόµενη αποτέφρωση

Σε πολλές περιπτώσεις, ο προτιµώµενος ή και µοναδικός τρόπος
για ασφαλή απαλλαγή (disposal) από δραστικές ουσίες, µολυσµένα
υλικά ή συσκευασίες, είναι η ελεγχόµενη καύση σε εγκεκριµένο
κλίβανο αποτέφρωσης.

Όταν η περιεκτικότητα της δραστικής ουσίας σε αλογόνα είναι
µεγαλύτερη από 60 %, πρέπει να δίδονται πληροφορίες σχετικά
µε τη συµπεριφορά της δραστικής ουσίας υπό ελεγχόµενες
συνθήκες πυρόλυσης (συµπεριλαµβανοµένων) ανάλογα µε την
περίπτωση, της παροχής οξυγόνου και καθορισµένου χρόνου
παραµονής) στους 800 ºC, καθώς και η περιεκτικότητα των
προϊόντων της πυρόλυσης σε πολυαλογονωµένες διβενζο-π-
διοξίνες και διβενζο-φουράνια. Ο αιτών πρέπει να δίνει λεπτοµε-
ρείς οδηγίες για την ασφαλή απαλλαγή από τη δραστηρική
ουσία.
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3.8.2. Άλλες διαδικασίες

Πρέπει να γίνεται πλήρης περιγραφή άλλων µεθόδων — εφόσον
προτείνονται — απαλλαγής από τη δραστική ουσία, τα µολυ-
σµένα υλικά και συσκευασίες. Πρέπει επίσης να δίδονται
στοιχεία σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια των
µεθόδων αυτών.

3.9. Μέτρα κατεπειγόντως σε περίπτωση ατυχήµατος

Πρέπει να προβλέπονται διαδικασίες απολύµανσης/αποκάθαρσης
του νερού σε περίπτωση ατυχήµατος.

4. Μέθοδοι ανάλυσης

4.1. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισµό της καθαρής δραστικής
ουσίας και, όπου είναι αναγκαίο, των σχετικών προϊόντων αποι-
κοδόµησης, των ισοµερών και των συνοδών της δραστικής
ουσίας και των προσθετικών (π.χ. σταθεροποιητές).

4.2. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισµό
υπολειµµάτων, περιλαµβανοµένων της απόδοσης
(ποσοστού ανάκτησης) και των ορίων ανίχνευσης εντός
και, όπου απαιτείται, επί στις ακόλουθες περιπτώσεις:

4.2.1. Φυτά, φυτικά προϊόντα, τρόφιµα, ζωοτροφές, στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί η δραστική ουσία.

4.2.2. Έδαφος.

4.2.3. Νερό (περιλαµβανοµένου του ποσίµου).

4.2.4. Αέρα.

4.2.5. Υγρά και ιστούς του σώµατος ανθρώπων και ζώων.

5. Τοξικολογικές µελέτες και µελέτες µεταβολισµού για τη δραστική
ουσία

5.1. Οξεία τοξικότητα.

5.1.1. Από στόµατος.

5.1.2. Από δέρµατος.

5.1.3. Αναπνευστική.

5.1.4. Ενδοπεριτοναϊκή.

5.1.5. Ερθιστικότητα δέρµατος, και, όπου είναι αναγκαίο, οφθαλµών.

5.1.6. Ευαισθητοποίηση δέρµατος.

5.2. Υποχρόνια τοξικότητα.

5.2.1. Αθροιστική από στόµατος τοξικότητα (µελέτη 28 ηµερών).

5.2.2. Από στόµατος τοξικότητα — δύο είδη, ένα τρωκτικό (κατά
προτίµηση επίµυς) και ένα µη τρωκτικό, συνήθως µελέτη 90
ηµερών.

5.2.3. Από άλλες οδούς (αναπνευστική, από δέρµατος, ανάλογα µε την
περίπτωση).

5.3. Χρόνια τοξικότητα.

5.3.1. Χρόνια τοξικότητα από στόµατος και καρκινογένεση (επίµυς και
ένα άλλο θηλαστικό) — από άλλες οδούς, ανάλογα µε την
περίπτωση.

5.4. Μεταλλαξιγένεση — σειρά δοκιµών για την εκτίµηση µεταλλά-
ξεων στο γένωµα και τα χρωµατοσώµατα και διαταραχών του
DNA.

5.5. Τοξικότητα επί της αναπαραγωγής.

5.5.1. Μελέτες τερατογένεσης — κουνέλι και ένα είδος τρωκτικού, από
στόµατος και, ανάλογα µε την περίπτωση, από δέρµατος.

5.5.2. Μελέτες πολλαπλών (τουλάχιστον δύο) γενεών σε θηλαστικά.
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5.6. Μελέτες µεταβολισµού σε θηλαστικά.

5.6.1. Μελέτες απορρόφησης, κατανοµής και αποβολής, έπειτα από
χορήγηση από στόµατος και από δέρµατος.

5.6.2. Προσδιορισµός οδών µεταβολισµού.

5.7. Μελέτες νευροτοξικότητας — περιλαµβανοµένων, όπου είναι
αναγκαίο, δοκιµών καθυστερηµένης νευροτοξικότητας σε
ενήλικες όρνιθες.

5.8. Συµπληρωµατικές µελέτες.

5.8.1. Τοξικές επιδράσεις µεταβολιτών της δραστικής ουσίας στα φυτά
που έχουν υποστεί επέµβαση, εφόσον διαφέρουν από αυτούς που
ταυτοποιήθηκαν στις µελέτες επί ζώων.

5.8.2. Μελέτες µηχανισµού δράσης που αναγκαιούν για τη διευκρίνιση
των επιδράσεων που αναφέρονται στις τοξικολογικές µελέτες.

5.9. Τοξικές επενέργειες σε παραγωγικά και κατοικίδια ζώα.

5.10. Ιατρικά δεδοµένα.

5.10.1. Ιατρική παρακολούθηση του προσωπικού της µονάδας παρα-
σκευής.

5.10.2. Άµεση παρατήρηση π.χ. κλινικές περιπτώσεις και περιπτώσεις
δηλητηρίασης.

5.10.3. Μητρώα υγείας, τόσο από τη βιοµηχανία όσο και από τη
γεωργία.

5.10.4. Παρατηρήσεις σχετικά µε την έκθεση του πληθυσµού εν γένει,
καθώς και επιδηµιολογικές µελέτες, εφόσον είναι αναγκαίο.

5.10.5. ∆ιάγνωση δηλητηρίασης (προσδιορισµός δραστικής ουσίας,
µεταβολιτών) ειδικά συµπτώµατα δηλητηρίασης, κλινικές
δοκιµές.

5.10.6. Παρατηρήσεις για ευαισθητοποίηση — αλλεργιογένεση.

5.10.7. Προτεινόµενη αγωγή: πρώτες βοήθειες, αντίδοτα, ιατρική αγωγή.

5.10.8. Πρόγνωση των αναµενόµενων επιδράσεων της δηλητηρίασης.

5.11. Περίληψη των τοξικολογικών δεδοµένων επί θηλαστικών και
συµπεράσµατα (περιλαµβανοµένων: του επιπέδου όπου δεν
παρατηρούνται δυσµενείς επιδράσεις (NOAEL), του επιπέδου
όπου δεν παρατηρείται καµία επίδραση (NOEL) και της αποδε-
κτής ηµερήσιας λήψης (ADI)). Συνολική αξιολόγηση όλων των
τοξικολογικών δεδοµένων και άλλες πληροφορίες σχετικές µε
τη δραστική ουσία.

6. Υπολείµµατα στα προϊόντα, τρόφιµα και ζωοτροφές τα οποία έχουν
υποστεί επέµβαση µε τη δραστική ουσία

6.1. Ταυτοποίηση των προϊόντων αποικοδόµησης και αντίδρασης και
των µεταβολιτών της δραστικής ουσίας σε φυτά ή προϊόντα όπου
έχει χρησιµοποιηθεί η δραστική ουσία.

6.2. Συµπεριφορά των υπολειµµάτων της δραστικής ουσίας και των
µεταβολιτών της από το χρόνο χρήσης της µέχρι τη συγκοµιδή
ή το πέρας της αποθήκευσης των αποθηκευµένων προϊόντων —
πρόσληψη από το φυτό και κατανοµή εντός και, ενδεχοµένως,
επί του φυτού, κινητική της εξαφάνισης, δέσµευση από
συστατικά στοιχεία του φυτού κ.λπ.

6.3. Συνολικό ισοζύγιο µάζας της δραστικής ουσίας. Επαρκή δεδο-
µένα υπολειµµάτων από επιβλεπόµενες δοκιµές που
αποδεικνύουν ότι τα αναµενόµενα από τις προτεινόµενες εφαρ-
µογές υπολείµµατα δεν θα έχουν επιπτώσεις στην υγεία
ανθρώπων και ζώων.

6.4. Εκτίµηση της αναµενόµενης και της πραγµατικής έκθεσης µέσω
της τροφής και άλλων οδών, όπως δεδοµένα παρακολούθησης
υπολειµµάτων σε προϊόντα κατά τη διαδικασία διανοµής ή δεδο-
µένα σχετικά µε την έκθεση µέσω αέρα, νερού κ.λπ.

6.5. Μελέτες διατροφής και µεταβολισµού στα παραγωγικά ζώα (εάν
παραµένουν υπολείµµατα εντός ή επί των φυτών ή των µερών
των φυτών· που χρησιµοποιούνται ως ζωοτροφές) ώστε να κατα-
στεί δυνατή η εκτίµηση των υπολειµµάτων σε τρόφιµα ζωικής
προέλευσης.
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6.6. Επιδράσεις της βιοµηχανικής επεξεργασίας ή της οικιακής παρα-

σκευής ή και των δύο στη φύση και το ύψος των υπολειµµάτων.

6.7. Περίληψη και αξιολόγηση της συµπεριφοράς των υπολειµµάτων,
που προκύπτουν από τα δεδοµένα που υποβάλλονται στα σηµεία
6.1 έως 6.6.

7. Τύχη και συµπεριφορά στο περιβάλλον

7.1. Τύχη και συµπεριφορά στο έδαφος.

7.1.1. Ποσοστό και τρόπος αποικοδόµησης (µέχρι αποικοδόµηση 90 %)
περιλαµβανοµένης της ταυτοποίησης των διεργασιών που λαµβά-
νουν χώρα, των µεταβολιτών και των προϊόντων αποικοδόµησης
σε τρεις τουλάχιστον τύπους εδάφους υπό κατάλληλες συνθήκες.

7.1.2. Προσρόφηση και εκρόφηση, σε τουλάχιστον τρεις τύπους
εδάφους και, όπου είναι αναγκαίο, προσρόφηση και εκρόφηση
των µεταβολιτών και των προϊόντων αποικοδόµησης.

7.1.3. Κινητικότητα, σε τουλάχιστον τρεις τύπους εδάφους και, όπου
είναι αναγκαίο, κινητικότητα µεταβολιτών και προϊόντων αποικο-
δόµησης.

7.1.4. Ποσότητα και φύση των δεσµευµένων υπολειµµάτων.

7.2. Τύχη και συµπεριφορά στο νερό και τον αέρα.

7.2.1. Ποσοστό και τρόπος αποικοδόµησης σε υδατικά συστήµατα —
βιοαποικοδόµηση, υδρόλυση, φωτόλυση (στο µέτρο που δεν
καλύπτονται από το σηµείο 2.8), καθώς και ταυτοποίηση µεταβο-
λιτών και προϊόντων αποικοδόµησης.

7.2.2. Προσρόφηση και εκρόφηση στο νερό (συστήµατα σε νερό-ιλύ)
και, όπου είναι αναγκαίο, προσρόφηση και εκρόφηση µεταβο-
λιτών και προϊόντων αποικοδόµησης.

7.2.3. Ποσοστό και τρόπος αποικοδόµησης στον αέρα (για τα καπνο-
γόνα και άλλες πτητικές δραστικές ουσίες) (στο µέτρο που δεν
καλύπτονται από το σηµείο 2.9).

8. Οικοτοξικολογικές µελέτες για τη δραστική ουσία

8.1. Επιδράσεις σε πτηνά.

8.1.1. Οξεία από στόµατος τοξικότητα.

8.1.2. Υποξεία τοξικότητα — µελέτη διατροφής οκτώ ηµερών σε ένα
τουλάχιστον είδος (εκτός από κοτόπουλα).

8.1.3. Επιδράσεις στην αναπαραγωγή.

8.2. Επιδράσεις σε υδρόβιους οργανισµούς.

8.2.1. Οξεία τοξικότητα σε ψάρια.

8.2.2. Χρόνια τοξικότητα σε ψάρια.

8.2.3. Επιδράσεις στην αναπαραγωγή και την ανάπτυξη των ψαριών.

8.2.4. Βιοσυσσώρευση σε ψάρια.

8.2.5. Οξεία τοξικότητα σε Daphnia magna.

8.2.6. Αναπαραγωγή και ανάπτυξη της Daphnia magna.

8.2.7. Επιδράσεις στην ανάπτυξη φυκών.

8.3. Επιδράσεις σε άλλους οργανισµούς-µη στόχους.

8.3.1. Οξεία τοξικότητα σε µέλισσες και σε άλλα ωφέλιµα αρθρόποδα
(π.χ. αρπακτικά).

8.3.2. Τοξικότητα σε γαιοσκώληκες και άλλους ζωικούς οργανισµούς
του εδάφους-µη στόχους.

8.3.3. Επιδράσεις σε µικροοργανισµούς του εδάφους-µη στόχους.

8.3.4. Επιδράσεις σε άλλους οργανισµούς-µη στόχους (χλωρίδα και
πανίδα) που θεωρείται ότι κινδυνεύουν.

8.3.5. Επιδράσεις σε βιολογικές µεθόδους επεξεργασίας λυµάτων.
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9. Περίληψη και αξιολόγηση των κεφαλαίων 7 και 8

10. Αιτιολογηµένες προτάσεις για την κατάταξη και σήµανση της
δραστικής ουσίας σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ

— Σύµβολο ή σύµβολα επικινδυνότητας

— Ενδείξεις κινδύνων

— Φράσεις κινδύνου

— Φράσεις για τον ασφαλή χειρισµό.

11. Φάκελος, όπως αναφέρεται στο παράρτηµα III, µέρος Α, για ένα αντι-
προσωπευτικό φυτοπροστατευτικό προϊόν

ΜΕΡΟΣ Β

Μικροοργανισµοί και ιοί

(το µέρος αυτό δεν εφαρµόζεται στους Γ.Τ.Ο. για τα σηµεία που
υπάγονται στην οδηγία 90/220/ΕΟΚ)

1. Ταυτότητα του οργανισµού

1.1. Αιτών (όνοµα, διεύθυνση, κ.λπ.).

1.2. Παρασκευαστής (όνοµα, διεύθυνση, καθώς και διεύθυνση του
εργοστασίου).

1.3. Κοινό όνοµα ή εναλλακτικά και προηγούµενα ονόµατα.

1.4. Ταξινοµικό όνοµα και στέλεχος για τα βακτήρια, τα πρωτόζωα
και τους µύκητες· πρέπει να διευκρινίζεται εάν πρόκειται για
συνήθη παραλλαγή ή για µεταλλαγµένο στέλεχος. Ταξινοµική
περιγραφή του παράγοντα, του οροτύπου, του στελέχους ή της
µεταλλαγής, για τους ιούς.

1.5. Αριθµός αναφοράς της συλλογής και της καλλιέργειας εάν η
καλλιέργεια έχει κατατεθεί.

1.6. Περιγραφή των δοκιµών και κριτηρίων που χρησιµοποιήθηκαν
για τον προσδιορισµό (π.χ. µορφολογία, βιοχηµεία, ορολογία).

1.7. Σύνθεση — µικροβιολογική καθαρότητα, φύση, ταυτότητα,
ιδιότητες, τυχόν περιεχόµενα συνοδά και ξένοι οργανισµοί.

2. Βιολογικές ιδιότητες του οργανισµού

2.1. Οργανισµός-στόχος. Παθογένεια ή τρόπος ανταγωνισµού στον
ξενιστή, µολυσµατική δόση, µεταδοτικότητα και πληροφορίες
όσον αφορά τον τρόπο δράσης.

2.2. Ιστορικό του οργανισµού και των χρήσεών του. Παρουσία στη
φύση και γεωγραφική διάδοση.

2.3. Φάσµα ξενιστών και επιδράσεις σε είδη άλλα πέραν του επιβλα-
βούς οργανισµού-στόχου, περιλαµβανοµένων των πιο συγγενών
ειδών προς τα είδη-στόχους· πρέπει να αναφέρεται η µολυσµατι-
κότητα, η παθογένεια και η µεταδοτικότητα.

2.4. Επιτυγχανόµενη µολυσµατικότητα και φυσική σταθερότητα µε
την προτεινόµενη µέθοδο εφαρµογής. Επίδραση της θερµοκρα-
σίας, της έκθεσης στον αέρα, της ακτινοβολίας κ.λπ. Εµµονή
υπό τις πιθανές περιβαλλοντικές συνθήκες χρήσης.

2.5. Συγγένεια του οργανισµού µε κάποιο παθογόνο φυτών ή µε
κάποιο παθογόνο σπονδυλωτού ή ασπόνδυλου οργανισµού-µη
στόχου.

2.6. Εργαστηριακές ενδείξεις γενετικής σταθερότητας (δηλαδή
ποσοστό µεταλλαγών) υπό τις περιβαλλοντικές συνθήκες της
προτεινόµενης χρήσης.

2.7. Παρουσία, απουσία ή παραγωγή τοξινών, καθώς επίσης φύση,
ταυτότητα, χηµική δοµή (εφόσον υπάρχει) και σταθερότητα
αυτών.
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3. Περαιτέρω στοιχεία για τον οργανισµό

3.1. Βιολογική δράση π.χ. µυκητοκτόνο, ζιζανιοκτόνο, εντοµοκτόνο,
απωθητικό, ρυθµιστής της αύξησης.

3.2. Επιδράσεις στους επιβλαβείς οργανισµούς π.χ. δηλητήριο
επαφής, εισπνοής ή στοµάχου, µυκητοτοξικό ή µυκητοστατικό
κ.λπ. διασυστηµατικό ή µη διασυστηµατικό σε φυτά.

3.3. Προτεινόµενος χώρος χρήσης π.χ. αγρός, θερµοκήπιο, αποθήκες
τροφίµων ή ζωοτροφών, κήποι σπιτιών.

3.4. Όπου είναι αναγκαίο, µε γνώµονα τα αποτελέσµατα των δοκιµών,
τις ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας ή περιβαλλοντικές συνθήκες
υπό τις οποίες ο οργανισµός µπορεί ή δεν µπορεί να χρησιµο-
ποιείται.

3.5. Καταπολεµούµενοι επιβλαβείς οργανισµοί και καλλιέργειες ή
προϊόντα στα οποία συνιστάται (φάσµα δράσης).

3.6. Μέθοδος παραγωγής, µε περιγραφή των χρησιµοποιούµενων
τεχνικών για να εξασφαλίζεται οµοιόµορφο προϊόν και των
µεθόδων δοκιµής για την τυποποίησή του. Στην περίπτωση
µεταλλαγής, πρέπει να παρέχονται λεπτοµερή στοιχεία για την
παραγωγή και την αποµόνωσή της και όλες οι γνωστές διαφορές
µεταξύ της µεταλλαγής και των γονικών άγριων στελεχών.

3.7. Μέθοδοι για την πρόληψη της απώλειας της παθογένειας του
γονικού αποθέµατος.

3.8. Συνιστώµενες µέθοδοι και προφυλάξεις σχετικά µε το χειρισµό,
την αποθήκευση, τη µεταφορά ή του κινδύνου πυρκαϊάς.

3.9. ∆υνατότητα µετατροπής του οργανισµού σε µη µολυσµατική
µορφή.

4. Μέθοδοι ανάλυσης

4.1. Μέθοδοι για τον προσδιορισµό της ταυτότητας και της καθα-
ρότητας του γονικού αποθέµατος από το οποίο παράγονται οι
παρτίδες, καθώς και σχετικά αποτελέσµατα, περιλαµβανοµένων
και πληροφοριών που αφορούν τη διακύµανση.

4.2. Μέθοδοι µε τις οποίες αποδεικνύεται η µικροβιολογική καθα-
ρότητα του τελικού προϊόντος και ότι οι προσµείξεις του
περιορίζονται σε αποδεκτό επίπεδο, καθώς και σχετικά αποτελέ-
σµατα και πληροφορίες για τη διακύµανση.

4.3. Μέθοδοι µε τις οποίες αποδεικνύεται ότι, µεταξύ των προσµίξεων
του δραστικού παράγοντα, δεν υπάρχουν παθογόνα του ανθρώπου
ή άλλων θηλαστικών, περιλαµβανοµένων, στην περίπτωση
πρωτοζώων και µυκήτων, επιδράσεων της θερµοκρασίας (στους
35º C και σε άλλες κατάλληλες θερµοκρασίες).

4.4. Μέθοδοι για τον προσδιορισµό ζώντων και µη ζώντων (π.χ.
τοξινών) υπολειµµάτων εντός ή επί των προϊόντων, των τροφίµων
και των ζωοτροφών, στα οποία έχει χρησιµοποιηθεί ο δραστικός
παράγοντας, στο υγρά και στους ιστούς του ανθρώπου και των
ζώων, στο έδαφος, το νερό και τον αέρα — κατά περίπτωση.

5. Μελέτες τοξικολογικές, παθογένειας και µολυσµατικότητας

5.1. Βακτήρια, µύκητες, πρωτόζωα και µυκοπλάσµατα.

5.1.1. Τοξικότητα ή παθογένεια και µολυσµατικότητα ή και τα δύο.

5.1.1.1. Εφάπαξ από στόµατος χορήγηση.

5.1.1.2. Σε περιπτώσεις που η εφάπαξ χορήγηση δεν είναι κατάλληλη για
την εκτίµηση της παθογένειας, πρέπει να διενεργούνται δοκιµές
προσδιορισµού των ορίων τοξικότητας για την ανίχνευση των
ιδιαίτερα τοξικών παραγόντων και της µολυσµατικότητας.

5.1.1.3. Εφάπαξ από δέρµατος χορήγηση.

5.1.1.4. Εφάπαξ αναπνευστική χορήγηση.

5.1.1.5. Εφάπαξ ενδοπεριτοναϊκή χορήγηση.

5.1.1.6. Ερεθιστικότητα δέρµατος και, όπου είναι αναγκαίο, οφθαλµών.

5.1.1.7. Ευαισθητοποίηση δέρµατος.
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5.1.2. Υποχρόνια τοξικότητα (έκθεση 90 ηµερών).

5.1.2.1. Χορήγηση από στόµατος.

5.1.2.2. Από άλλες οδούς (αναπνευστική, από δέρµατος, ανάλογα µε την
περίπτωση).

5.1.3. Συµπληρωµατικές τοξικολογικές µελέτες ή µελέτες παθογένειας
και µολυσµατικότητας ή και τα δύο.

5.1.3.1. Χρόνια τοξικότητα από στόµατος και καρκινογένεση.

5.1.3.2. Μεταλλαξιγένεση (δοκιµές όπως αναφέρονται στο σηµείο 5.4 του
µέρους Α).

5.1.3.3. Μελέτες τερατογένεσης.

5.1.3.4. Μελέτη πολλαπλών (τουλάχιστον δύο) γενεών σε θηλαστικά.

5.1.3.5. Μελέτες µεταβολισµού — απορρόφηση, κατανοµή και αποβολή
σε θηλαστικά, περιλαµβανοµένου του προσδιορισµού οδών µετα-
βολισµού.

5.1.3.6. Μελέτες νευροτοξικότητας, περιλαµβανοµένων, όπου είναι ανα-
γκαίο, δοκιµών καθυστερηµένης νευροτοξικότητας σε ενήλικες
όρνιθες.

5.1.3.7. Τοξική επίδραση στο ανοσοποιητικό σύστηµα π.χ. αλλεργιογέ-
νεση.

5.1.3.8. Παθογένεια και µολυσµατικότητα υπό συνθήκες καταστολής του
ανοσοποιητικού συστήµατος·

5.2. Ιοί, ιοειδή.

5.2.1. Οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και µολυσµατικότητα ή και τα
δύο. ∆εδοµένα όπως στο σηµείο 5.1.1 και µελέτες κυτταροκαλ-
λιέργειας κατά τις οποίες χρησιµοποιείται καθαρός
µολυσµατικός ιός και πρωτογενείς καλλιέργειες κυττάρων θηλα-
στικών, πτηνών και ψαριών.

5.2.2. Υποχρόνια τοξικότητα.

∆εδοµένα όπως στο σηµείο 5.1.2 και δοκιµές µολυσµατικότητας
οι οποίες διενεργούνται µε βιοδοκιµές ή σε κατάλληλη κυτταρο-
καλλιέργεια τουλάχιστον επτά ηµέρες µετά την τελευταία
χορήγηση στα πειραµατόζωα.

5.2.3. Συµπληρωµατικές τοξικολογικές µελέτες ή παθογένειας και
µολυσµατικότητας ή και τα δύο όπως αναφέρεται στο σηµείο
5.1.3.

5.3. Τοξικές επιδράσεις σε παραγωγικά και κατοικίδια ζώα.

5.4. Ιατρικά δεδοµένα.

5.4.1. Ιατρική παρακολούθηση του προσωπικού της µονάδας παρα-
σκευής.

5.4.2. Μητρώα υγείας, τόσο από τη βιοµηχανία όσο και από τη
γεωργία.

5.4.3. Παρατηρήσεις σχετικά µε την έκθεση του πληθυσµού εν γένει,
καθώς και επιδηµιολογικά δεδοµένα, εφόσον είναι αναγκαίο.

5.4.4. ∆ιάγνωση της δηλητηρίασης, ειδικά συµπτώµατα δηλητηρίασης,
κλινικές δοκιµές, εφόσον είναι αναγκαίο.

5.4.5. Παρατηρήσεις για ευαισθητοποίηση και αλλεργιογένεση,
εφόσον είναι αναγκαίο.

5.4.6. Προτεινόµενη αγωγή: πρώτες βοήθειες, αντίδοτα, ιατρική αγωγή,
εφόσον είναι αναγκαίο.

5.4.7. Πρόγνωση των αναµενόµενων επιδράσεων της δηλητηρίασης,
εφόσον είναι αναγκαίο.
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5.5. Περίληψη των τοξικολογικών δεδοµένων επί θηλαστικών και

συµπεράσµατα (περιλαµβανοµένων: του επιπέδου όπου δεν
παρατηρούνται δυσµενείς επιδράσεις (NOAEL), του επιπέδου
όπου δεν παρατηρείται καµία επίδραση (NOEL) και της αποδε-
κτής ηµερήσιας λήψης (ADI), εφόσον είναι αναγκαίο). Συνολική
αξιολόγηση όλων των τοξικολογικών δεδοµένων και των δεδο-
µένων παθογένειας και µολυσµατικότητας, και άλλες
πληροφορίες σχετικές µε τη δραστική ουσία.

6. Υπολείµµατα στα προϊόντα, τρόφιµα και ζωοτροφές τα οποία έχουν
υποστεί επέµβαση µε τη δραστική ουσία

6.1. Ταυτοποίηση των ζώντων και µη ζώντων (π.χ. τοξινών)
υπολειµµάτων εντός ή επί φυτών ή προϊόντων στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί η δραστική ουσία, των µεν ζώντων υπολειµµάτων
µε καλλιέργεια ή βιοδοκιµή, των δε µη ζώντων υπολειµµάτων µε
κατάλληλες τεχνικές.

6.2. Πιθανότητα πολλαπλασιασµού της δραστικής ουσίας εντός ή επί
καλλιεργειών και τροφίµων, περιλαµβανοµένης και αναφοράς για
οποιαδήποτε επίπτωση στην ποιότητα των τροφίµων.

6.3. Στις περιπτώσεις κατά τις οποίες παραµένουν υπολείµµατα
τοξινών εντός ή επί ενός εδωδίµου φυτικού προϊόντος, απαι-
τούνται δεδοµένα όπως αναφέρονται στα σηµεία 4.2.1 και 6 του
µέρους Α.

6.4. Περίληψη και αξιολόγηση της συµπεριφοράς των υπολειµµάτων,
που προκύπτουν από τα δεδοµένα που υποβάλλονται σύµφωνα µε
τα σηµεία 6.1 έως 6.3·

7. Τύχη και συµπεριφορά στο περιβάλλον

7.1. ∆ιασπορά, κινητικότητα, πολλαπλασιασµός και εµµονή στον
αέρα, το νερό και το έδαφος.

7.2. Πληροφορίες σχετικά µε την τύχη στις τροφικές αλυσίδες.

7.3. Στις περιπτώσεις που παράγονται τοξίνες, υποβάλλονται, εφόσον
χρειάζονται, τα δεδοµένα όπως αναφέρονται στο µέρος Α, σηµείο
7.

8. Οικοτοξικολογικές µελέτες

8.1. Πτηνά — οξεία από στόµατος τοξικότητα ή παθογένεια και µολυ-
σµατικότητα ή και τα δύο.

8.2. Ψάρια — οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και µολυσµατικότητα ή
και τα δύο.

8.3. Τοξικότητα — Daphnia magna (εφόσον χρειάζεται).

8.4. Επιδράσεις στην ανάπτυξη φυκών.

8.5. Σηµαντικά παράσιτα και αρπακτικά των ειδών-στόχων: οξεία
τοξικότητα ή παθογένεια και µολυσµατικότητα ή και τα δύο.

8.6. Μέλισσες: οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και µολυσµατικότητα
ή και τα δύο.

8.7. Γαιοσκώληκες: οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και µολυσµατι-
κότητα ή και τα δύο.

8.8. Άλλοι οργανισµοί — µη στόχοι που θεωρείται ότι κινδυνεύουν:
οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και µολυσµατικότητα ή και τα
δύο.

8.9. Επέκταση της έµµεσης ρύπανσης σε παρακείµενες καλλιέργειες-
µη στόχους, άγρια φυτά, έδαφος και νερό.

8.10. Επιδράσεις σε άλλη χλωρίδα και πανίδα.

8.11. Στις περιπτώσεις κατά τις οποίες παράγονται τοξίνες, υποβάλ-
λονται, εφόσον είναι αναγκαίο, δεδοµένα όπως αναφέρονται στα
σηµεία 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 και 8.3.3
του µέρους Α.
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9. Περίληψη και αξιολόγηση των κεφαλαίων 7 και 8.

10. Αιτιολογηµένες προτάσεις για την κατάταξη και σήµανση της
δραστικής ουσίας σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ

— Σύµβολο ή σύµβολα επικινδυνότητας,
— Ενδείξεις κινδύνων,
— Φράσεις κινδύνου,
— Φράσεις για τον ασφαλή χειρισµό.

11. Φάκελος, όπως αναφέρεται στο παράρτηµα III, µέρος Β, για ένα αντι-
προσωπευτικό φυτοπροστατευτικό προϊόν.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΦΑΚΕΛΟ
ΓΙΑ ΝΑ ΕΓΚΡΙΘΕΙ ΕΝΑ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΙΟΝ

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Η πληροφόρηση πρέπει:

1.1. να περιλαµβάνει ένα φάκελο τεχνικού περιεχοµένου που να
παρέχει τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για να αξιολογ-
ηθούν οι προβλεπόµενοι άµεσοι ή απώτεροι κίνδυνοι, οι οποίοι
µπορεί να προκύψουν από τη δραστική ουσία για τον άνθρωπο,
τα ζώα και το περιβάλλον και να περιέχει τουλάχιστον τις
πληροφορίες και τα αποτελέσµατα των µελετών που αναφέ-
ρονται κατωτέρω·

1.2. κατά περίπτωση, να συγκεντρώνεται βάσει των κατευθυντηρίων
γραµµών για τις δοκιµές που αναφέρονται ή περιγράφονται στο
παρόν παράρτηµα· στην περίπτωση που η διεξαγωγή των
µελετών έχει ξεκινήσει πριν από τη θέσπιση των τροποποιή-
σεων του παρόντος παραρτήµατος, η πληροφόρηση
συγκεντρώνεται µε βάση τις κατάλληλες διεθνώς ή εθνικώς
αποδεκτές κατευθυντήριες γραµµές για τις δοκιµές ή, ελλείψει
αυτών, µε βάση τις κατευθυντήριες γραµµές για τις δοκιµές που
είναι αποδεκτές από την αρµόδια αρχή·

1.3. να συνοδεύεται από αιτιολόγηση, η οποία είναι δεκτή από την
αρµόδια αρχή, για την κατευθυντήρια γραµµή που χρησιµο-
ποιήθηκε για τις δοκιµές στην περίπτωση που αυτή είναι
ακατάλληλη ή µη περιγραφόµενη, ή είναι άλλη από εκείνες
που αναφέρονται στο παρόν παράρτηµα·

1.4. να περιλαµβάνει, όταν απαιτείται από την αρµόδια αρχή, πλήρη
περιγραφή των κατευθυντηρίων γραµµών που χρησιµοποιήθηκαν
για τις δοκιµές, εκτός εάν αυτές αναφέρονται ή περιγράφονται
στο παρόν παράρτηµα, καθώς και πλήρη περιγραφή των πιθανών
παρεκκλίσεων συνοδευόµενη από αιτιολόγηση για αυτές τις
παρεκκλίσεις, η οποία είναι δεκτή από την αρµόδια αρχή·

1.5. να περιλαµβάνει πλήρη και αµερόληπτη έκθεση σχετικά µε τις
µελέτες που διενεργήθηκαν, καθώς και πλήρη περιγραφή αυτών
των µελετών ή αιτιολόγηση που είναι δεκτή από την αρµόδια
αρχή στην περίπτωση που

— δεν παρέχονται συγκεκριµένα δεδοµένα και πληροφορίες
λόγω της φύσεως του προϊόντος ή των προτεινόµενων
χρήσεών του, ή

— δεν είναι επιστηµονικά αναγκαίο ή εφικτό να δοθούν πληρο-
φορίες και δεδοµένα·

1.6. κατά περίπτωση, να συγκεντρώνεται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις
της οδηγίας 86/609/ΕΟΚ·

2.1. οι δοκιµές και οι αναλύσεις πρέπει να διενεργούνται σύµφωνα
µε τις αρχές που προβλέπονται στην οδηγία 87/18/ΕΟΚ, όταν
σκοπός των δοκιµών είναι να συλλεχθούν στοιχεία για τις
ιδιότητες των χηµικών ουσιών ή/και να εκτιµηθεί η ασφάλεια
που παρουσιάζουν για την υγεία του ανθρώπου, των ζώων και
για το περιβάλλον·

2.2. οι δοκιµές και οι αναλύσεις που απαιτούνται βάσει των διατά-
ξεων του τµήµατος 6 σηµεία 6.2 µέχρι 6.7 του παρόντος
παραρτήµατος, πρέπει να διεξάγονται από επίσηµα ή επισήµως
αναγνωρισµένα κέντρα ή ιδρύµατα δοκιµών τα οποία πληρούν
τουλάχιστον τις ακόλουθες απαιτήσεις:

— να έχουν επαρκή επιστηµονικό και τεχνικό προσωπικό, το
οποίο να διαθέτει την αναγκαία εκπαίδευση, κατάρτιση,
τεχνική γνώση και εµπειρία για τα καθήκοντα που του έχουν
ανατεθεί,

— να έχουν στη διάθεσή τους τον κατάλληλο εξοπλισµό που
απαιτείται για την ορθή διεξαγωγή των δοκιµών και των
µετρήσεων εκείνων που ισχυρίζονται ότι µπορούν να εκτελέ-
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σουν· να εξασφαλίσουν την κατάλληλη συντήρηση και
βαθµονόµηση του εξοπλισµού όταν είναι αναγκαίο πριν τεθεί
σε λειτουργία και εν συνεχεία σύµφωνα µε ένα καθορισµένο
πρόγραµµα,

— να έχουν στη διάθεσή τους κατάλληλους συγκριτικούς
αγρούς και, εφόσον είναι αναγκαίο, θερµοκήπια, θαλάµους
αναπτύξεως και αίθουσες αποθήκευσης. Το περιβάλλον των
δοκιµών δεν πρέπει να καθιστά άκυρα τα αποτελέσµατα
ούτε να επηρεάζει δυσµενώς την απαιτούµενη ακρίβεια των
µετρήσεων,

— να γνωστοποιούν στο σχετικό προσωπικό τον τρόπο εργα-
σίας και τα πρωτόκολλα για τις δοκιµές,

— να κοινοποιούν, κάθε φορά που το ζητάει η αρµόδια αρχή,
λεπτοµερείς πληροφορίες για τη δοκιµή που πρόκειται να
διεξαχθεί και στις οποίες θα αναφέρεται τουλάχιστον ο
τόπος διεξαγωγής της δοκιµής και τα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα που πρόκειται να χρησιµοποιηθούν,

— να εξασφαλίζουν ότι η ποιότητα της διεξαγόµενης εργασίας
είναι κατάλληλη ανάλογα µε τον τύπο, την κλίµακα, τον
όγκο και επιδιωκόµενο σκοπό της εκτελούµενης εργασίας,

— να τηρούν µε όλες τις αρχικές παρατηρήσεις, τους υπολογι-
σµούς και τα προκύπτοντα δεδοµένα, τα µητρώα
βαθµονόµησης και την τελική έκθεση των δοκιµών για όλο
το διάστηµα που ισχύει η άδεια που έχει χορηγηθεί για το
σχετικό προϊόν στην Κοινότητα.

2.3. τα κράτη µέλη ορίζουν ότι τα επισήµως αναγνωρισµένα κέντρα
και ιδρύµατα δοκιµών, και, εφόσον, κριθεί αναγκαίο, και τα
επίσηµα κέντρα και ιδρύµατα ερευνών:

— υποβάλλουν στην αρµόδια εθνική αρχή όλες τις αναλυτικές
πληροφορίες που είναι αναγκαίες για να εξακριβωθεί αν
τηρούνται οι απαιτήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 2.2,

— ανά πάσα στιγµή αποδέχονται τις επιθεωρήσεις τις οποίες
κάθε κράτος µέλος διοργανώνει στο έδαφός τους σε τακτικά
διαστήµατα µε σκοπό να διαπιστωθεί η συµµόρφωση µε τις
απαιτήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 2.2·

2.4. κατά παρέκκλιση του σηµείου 2.1, οι διατάξεις των σηµείων 2.2
και 2.3 ισχύουν επίσης µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου 1999 για τις
δοκιµές και τις αναλύσεις που διεξάγονται µε σκοπό να συλλε-
χθούν δεδοµένα για τις ιδιότητες ή/και τις επιδράσεις στις
µέλισσες και σε ωφέλιµα αρθρόποδα άλλα από τις µέλισσες·

3. στις πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται περιλαµβάνεται και
η προτεινόµενη ταξινόµηση και σήµανση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος σύµφωνα µε τις σχετικές κοινοτικές οδηγίες·

4. σε µεµονωµένες περιπτώσεις µπορεί να κριθεί αναγκαία η
προσκόµιση ορισµένων πληροφοριών, όπως προβλέπεται στο
παράρτηµα II, µέρος Α, για τους µορφοποιητές. Πριν ζητηθούν
αυτές οι επιπλέον πληροφορίες και πριν εξαχθούν πιθανώς νέες
µελέτες, θα εξετασθούν όλες οι πληροφορίες για το µορφο-
ποιητή, που κοινοποιήθηκαν στην αρµόδια αρχή, ιδίως όταν:

— η χρήση του µορφοποιητή έχει εγκριθεί για τα τρόφιµα, τις
ζωοτροφές, τα φάρµακα και τα καλλυντικά προϊόντα
σύµφωνα µε την κοινοτική νοµοθεσία, ή

— ένα δελτίο δεδοµένων ασφαλείας έχει υποβληθεί για το
µορφοποιητή σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ του
Συµβουλίου.

ΜΕΡΟΣ Α

Χηµικά σκευάσµατα

1. Ταυτότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος

Οι παρεχόµενες πληροφορίες, µαζί µε τις αντίστοιχες για τις
δραστικές ουσίες, πρέπει να είναι επαρκείς ώστε τα σκευάσµατα
να ταυτοποιούνται επακριβώς και να προσδιορίζονται βάσει της
περιγραφής και του είδους αυτών. Οι σχετικές πληροφορίες και
τα δεδοµένα ζητούνται για όλα τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα,
εκτός εάν προβλέπεται διαφορετικά.
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1.1. Στοιχεία του αιτούντος

Απαιτούνται όνοµα και διεύθυνση του αιτούντος (µόνιµη
διεύθυνση µέσα στην Κοινότητα), καθώς και όνοµα, θέση,
αριθµός τηλεφώνου και αριθµός τέλεφαξ του κατάλληλου
προσώπου µε το οποίο πρέπει να πραγµατοποιούνται τυχόν
επαφές.

Όταν επιπλέον ο αιτών διαθέτει γραφείο, πράκτορα ή αντι-
πρόσωπο στο κράτος µέλος στο οποίο υποβάλλεται η αίτηση
για έγκριση, πρέπει να δίδονται το όνοµα και η διεύθυνση του
τοπικού γραφείου, του πράκτορα ή του αντιπροσώπου, καθώς
επίσης όνοµα, θέση, αριθµός τηλεφώνου και αριθµός τέλεφαξ
του κατάλληλου προσώπου µε το οποίο πρέπει να πραγµατο-
ποιούνται τυχόν επαφές.

1.2. Παρασκευάστρια εταιρεία (όνοµα και διεύθυνση,
καθώς και διεύθυνση του εργοστασίου)

Απαιτούνται το όνοµα και η διεύθυνση της εταιρείας η οποία
παράγει το σκεύασµα και κάθε δραστική ουσία που περιέχεται
σ' αυτό, καθώς και του εργοστασίου παραγωγής. Πρέπει επίσης
να δίδεται και κάποια διεύθυνση για την πραγµατοποίηση
επαφών (κατά προτίµηση κάποια κεντρική διεύθυνση µε όνοµα,
αριθµό τηλεφώνου και αριθµό τέλεφαξ.

Σε περίπτωση που η δραστική ουσία προέρχεται από παρα-
σκευάστρια εταιρεία η οποία δεν έχει γνωστοποιήσει
προηγουµένως τα στοιχεία που προβλέπονται ως άνω, πρέπει
να κατατεθεί δήλωση όσον αφορά την καθαρότητα, καθώς και
λεπτοµερής πληροφόρηση σχετικά µε τις ξένες προσµείξεις
όπως ορίζεται ως άνω.

1.3. Εµπορική ονοµασία ή προτεινόµενη εµπορική
ονοµασία και κωδικός αριθµός βιοµηχανικής
παραγωγής του σκευάσµατος

Πρέπει να δίδονται όλες οι παλαιότερες και σηµερινές εµπο-
ρικές ονοµασίες, οι προτεινόµενες εµπορικές ονοµασίες και οι
κωδικοί αριθµοί παραγωγής του σκευάσµατος, καθώς και οι
σηµερινές ονοµασίες και αριθµοί. Όταν οι εµπορικές ονοµασίες
και οι κωδικοί αφορούν ανάλογα αλλά διαφορετικά σκευάσµατα
(που έχουν περιπέσει σε αχρηστία ενδεχοµένως), οι διαφορές
πρέπει να περιγράφονται λεπτοµερώς. (Η προτεινόµενη εµπο-
ρική ονοµασία δεν πρέπει να δηµιουργεί σύγχυση µε τις
εµπορικές ονοµασίες φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία
είναι ήδη καταχωρηµένα.)

1.4. Αναλυτικά ποσοτικά και ποιοτικά δεδοµένα σχετικά
µε τη σύνθεση του σκευάσµατος (δραστικές και άλλες
ουσίες)

1.4.1. Για τα σκευάσµατα πρέπει να δίδονται οι ακόλουθες πληροφο-
ρίες:

— η περιεκτικότητα τους τόσο σε τεχνικώς καθαρές, όσο και
σε χηµικώς καθαρές δραστικές ουσίες,

— η περιεκτικότητα τους σε άλλες ουσίες.

Οι συγκεντρώσεις πρέπει να εκφράζονται όπως προβλέπεται στο
άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 78/631/ΕΟΚ.

1.4.2. Για τις δραστικές ουσίες πρέπει να δίδονται οι κοινές ονοµασίες
ISO, ή οι προτεινόµενες κοινές ονοµασίες ISO, καθώς και
αριθµοί CIPAC, και, όταν υπάρχουν οι αριθµοί ΕΟΚ (EINECS ή
ELINCS). Ανάλογα µε την περίπτωση, πρέπει να αναφέρεται
ποια άλατα, εστέρες, ανιόντα ή κατιόντα απαντούν.

1.4.3. Οι άλλες ουσίες θα πρέπει, όταν είναι δυνατόν, να προσδιορί-
ζονται µε τη χηµική τους ονοµασία η οποία δίδεται στο
παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ ή, σε περίπτωση που δεν
περιλαµβάνονται σ' αυτή την οδηγία, τόσο σύµφωνα µε την
ονοµατολογία IUPAC όσο και σύµφωνα µε την ονοµατολογία
CA. Πρέπει επίσης να δίδεται ο συντακτικός τους τύπος. Για
κάθε συστατικό υλικό αυτών θα πρέπει να δίδονται ο αριθµός
ΕΟΚ (EINECS ή ELINCS) και ο αριθµός CAS, εφόσον υπάρχουν.
Όταν οι άλλες ουσίες δεν περιγράφονται πλήρως µε βάση τις
παρεχόµενες πληροφορίες, θα πρέπει να γίνεται κατάλληλη
λεπτοµερής περιγραφή. Θα πρέπει επίσης να δίδονται οι εµπο-
ρικές ονοµασίες αυτών, εφόσον υπάρχουν.
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1.4.4. Για τις άλλες ουσίες, πρέπει να αναφέρεται η ειδική δράση

αυτών:

— συγκολλητικό,

— αντιαφρώδες,

— αντιπηκτικό,

— συνδετικό (binder),

— ρυθµιστικό (buffer),

— φορέας,

— αποσµητικό,

— παράγων που ευνοεί τη διασπορά,

— χρωστικό,

— εµετικό,

— γαλακτωµατοποιητής,

— λίπασµα,

— συντηρητικό,

— παράγων οσµής,

— άρωµα,

— προωθητικό,

— απωθητικό,

— προστατευτικό,

— διαλυτικό,

— σταθεροποιητής,

— παράγων συνέργειας,

— πυκνωτικό,

— υγραντικό,

— άλλες δράσεις (να εξειδικεύονται).

1.5. Φυσική κατάσταση και µορφή του σκευάσµατος
(γαλακτωµατοποιήσιµο συµπύκνωµα, διαβρέξιµη
σκόνη, διάλυµα, κ.λπ.)

1.5.1. Ο τύπος και ο κωδικός του σκευάσµατος πρέπει να δηλώνονται
σύµφωνα µε τον «κατάλογο των µορφών των σκευασµάτων φυτο-
φαρµάκων και το διεθνές σύστηµα κωδικοποίησης (τεχνική
µονογραφία αριθ. 2, GIFAP, 1989».

Εάν κάποιο σκεύασµα δεν ορίζεται επακριβώς στην παραπάνω
µονογραφία, πρέπει να δίδεται πλήρης περιγραφή της φυσικής
του κατάστασης, µαζί µε µια πρόταση για κατάλληλη περιγραφή
του τύπου σκευάσµατος, καθώς και πρόταση για ορισµό του.

1.6. ∆ράση του σκευάσµατος (ζιζανιοκτόνο, εντοµοκτόνο,
κ.λπ.)

Η δράση του σκευάσµατος πρέπει να διευκρινίζεται µέσα από
τον πίνακα που ακολουθεί:

— ακαρεοκτόνο,

— βακτηριοκτόνο,

— µυκητοκτόνο,

— ζιζανιοκτόνο,

— εντοµοκτόνο,

— µαλακιοκτόνο,

— νηµατοδοκτόνο,

— ρυθµιστής της ανάπτυξης φυτών,

— απωθητικό,

— τρωκτικοκτόνο,

— σηµείο-χηµικές ουσίες (φεροµόνες/semio-chemicals),

— ασπαλοκοκτόνο (talpicide),

— ιοκτόνο,

— άλλη δράση (να εξειδικεύεται).

2. Φυσικές, χηµικές και τεχνικές ιδιότητες του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος

Πρέπει να αναφέρεται ο βαθµός κατά τον οποίο τα φυτοπροστα-
τευτικά προϊόντα των οποίων ζητείται η έγκριση πληρούν τις
σχετικές προδιαγραφές του FAO, οι οποίες έχουν εγκριθεί από
την οµάδα εµπειρογνωµόνων του FAO για τις προδιαγραφές
φυτοφαρµάκων, τις προϋποθέσεις καταχώρισης και τους κανόνες
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χρήσης τους. Οι αποκλίσεις από τις προδριαγραφές του FAO
πρέπει να περιγράφονται αναλυτικά και να αιτιολογούνται.

2.1. Εµφάνιση (χρώµα και οσµή)

Πρέπει να δίδεται περιγραφή τυχόν χρώµατος και οσµής του
συσκευάσµατος καθώς και της φυσικής κατάστασης αυτού.

2.2. Εκρηκτικές και οξειδωτικές ιδιότητες

2.2.1. Η Η εκρηξιµότητα των συσκευασµάτων πρέπει να αναφέρεται
σύµφωνα µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α 14. Όταν, µε βάση τα υπάρχοντα
θερµοδυναµικά δεδοµένα, αποδεικνύεται ότι το σκεύασµα δεν
δίδει εξώθερµες αντιδράσεις, αρκεί να δίδονται τα στοιχεία
αυτά ως αιτιολογία για τον µη προσδιορισµό της εκρηξιµότητας
του σκευάσµατος.

2.2.2. Οι οξειδωτικές ιδιότητες των στερεών σκευασµάτων πρέπει να
προσδιορίζονται και να αναφέρονται σύµφωνα µε τη µέθοδο
ΕΟΚ Α 17. Για άλλα σκευάσµατα η χρησιµοποιούµενη µέθοδος
πρέπει να αιτιολογείται. Οι οξειδωτικές ιδιότητες δεν χρειά-
ζεται να προσδιορίζονται εάν µπορεί να αποδειχθεί µε βάση τα
θερµοδυναµικά δεδοµένα ότι το σκεύασµα δεν αντιδρά εξώθερµα
µε καύσιµα υλικά.

2.3. Σηµείο ανάφλεξης και άλλες ενδείξεις σχετικές µε
την αναφλεξιµότητα και την αυτοαναφλεξιµότητα

Το σηµείο ανάφλεξης υγρών το οποία περιέχουν εύφλεκτους
διαλύτες πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα
µε τη µέθοδο ΕΟΚ Α 9. Η ευφλεξιµότητα στερεών σκευασµάτων
και αερίων πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται
σύµφωνα µε τις µεθόδους ΕΟΚ Α 10, Α 11 ή Α 12, αναλόγως. Η
αυτοαναφλεξιµότητα των σκευασµάτων πρέπει να προσδιορί-
ζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τις µεθόδους ΕΟΚ Α 15 ή
Α 16, αναλόγως, ή/και, όταν χρειάζεται, σύµφωνα µε τη δοκιµή
των H.E.-Bowes-Cameron-Cage (συστάσεις των Ηνωµένων Εθνών
για τη µεταφορά επικίνδυνων ουσιών, κεφάλαιο 14, αριθ. 14.3.4).

2.4. Οξύτητα /αλκαλικότητα και, εάν είναι αναγκαίο, τιµή
pH

2.4.1. Στην περίπτωση σκευασµάτων τα οποία παρουσιάζουν οξύτητα
(pH < 4) ή αλκαλικότητα (pH > 10), η οξύτητα ή η αλκαλικότητά
τους, καθώς επίσης κα η τιµή pH που τα χαρακτηρίζει, πρέπει να
προσδιορίζονται και να αναφέρονται σύµφωνα µε τη µέθοδο
CIPAC MT 31 και ΜΤ 75, αντιστοίχως.

2.4.2. Όταν χρειάζεται (εάν το σκέυασµα πρόκειται να χρησιµοποιηθεί
ως υδατικό διάλυµα), τότε το pH υδατικού διαλύµατος 1 %, γαλα-
κτώµατος ή διασποράς του σκευάσµατος πρέπει να
προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC
ΜΤ 75.

2.5. Ιξώδες και επιφανειακή τάση

2.5.1. Σε περίπτωση υγρών σκευασµάτων που προορίζονται να χρησι-
µοποιηθούν σε εξαιρετικά χαµηλό όγκο (ULV) το κινηµατικό
ιξώδες πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα
µε την κατευθυντήρια οδηγία 114 του ΟΟΣΑ.

2.5.2. Για µη νευτόνεια υγρά, το ιξώδες πρέπει να προσδιορίζεται και
να αναφέρεται µαζί µε τις συνθήκες της δοκιµής.

2.5.3. Σε περίπτωση υγρών σκευασµάτων, η επιφανειακή τάση πρέπει
να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο
ΕΟΚ Α 5.

2.6. Σχετική πυκνότητα και φαινοµενική πυκνότητα

2.6.1. Η σχετική πυκνότητα των υγρών σκευασµάτων πρέπει να
προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο ΕΟΚ
Α 3.

2.6.2. Η φαινοµενική πυκνότητα σκευασµάτων σε µορφή σκόνης ή
κόκκων πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα
µε τις µεθόδους CIPAC MT 33, MT 159 και MT 169 αναλόγως.

2.7. Σταθερότητα κατά την αποθήκευση — σταθερότητα
και διάρκεια διατήρησης. Επίδραση του φωτός, της
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θερµοκρασίας και της υγρασίας στα τεχνικά χαρακτη-
ριστικά του φυτοπροστατευτικού προϊόντος

2.7.1. Η σταθερότητα του σκευάσµατος µετά την αποθήκευση 14
ηµερών σε θερµοκρασία 54º C πρέπει να προσδιορίζεται και να
αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC MT 46.

Σε περίπτωση που το σκεύασµα είναι ευαίσθητο στη θερµότητα,
ο προσδιορισµός ενδέχεται να χρειαστεί να γίνει για διαφο-
ρετικά χρονικά διαστήµατα αποθήκευσης ή/και διαφορετικές
θερµοκρασίες (π.χ. 8 εβδοµάδες σε 40º C ή 12 εβδοµάδες σε 35º
C ή 18 εβδοµάδες σε 30º C).

Εάν η περιεκτικότητα της δραστικής ουσίας µετά τη δοκική
θερµικής σταθερότητας βρίσκεται µειωµένη κατά περισσότερο
από 5 % σε σχέση µε την αρχική περιεκτικότητα, αναφέρεται
η ελάχιστη περιεκτικότητα και δίδονται πληροφορίες για τα
προϊόντα της αποικοδόµησης.

2.7.2. Επιπλέον, σε περίπτωση υγρών σκευασµάτων, η επίδραση των
χαµηλών θερµοκρασιών στη σταθερότητα πρέπει να πρσδιορί-
ζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τις µεθόδους CIPAC ΜΤ
39, ΜΤ 48, ΜΤ 51 και ΜΤ 54 αναλόγως.

2.7.3. Η διάρκεια ζωής του σκευάσµατος σε θερµοκρασία περιβάλ-
λοντος πρέπει να αναφέρεται. Όταν η διάρκεια ζωής είναι
µικρότερη από δύο έτη, τότε δίδεται η διάρκεια ζωής εκφρα-
σµένη σε µήνες µαζί µε τα κατάλληλα θερµοκρασιακά
δεδοµένα. Στη µονογραφία αριθ. 17 του GIFAP παρέχεται
χρήσιµη πληροφόρηση.

2.8. Τεχνικά χαρακτηριστικά του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος

Τα τεχνικά χαρακτηριστικά του σκευάσµατος πρέπει να
προσδιορίζονται έτσι ώστε να είναι δυνατό να ληφθεί απόφαση
για την έγκρισή του.

2.8.1. ∆ιαβρεξιµότητα

Η διαβρεξιµότητα στερεών σκευασµάτων που βρίσκονται σε
µορφή σκόνης και που διαλύονται για να χρησιµοποιηθούν
(ήτοι, διαβρέξιµη σκόνη, υδατοδιαλυτή σκόνη, υδατοδιαλυτοί
κοκκώδη και κοκκώδη που διασπείρονται στο νερό) πρέπει να
προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC
ΜΤ 53.3.

2.8.2. Εµµονή αφρού

Το φαινόµενο της εµµονής αφρού από σκευάσµατα που προορί-
ζονται να διαλυθούν µε νερό πρέπει να προσδιορίζεται και να
αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC MT 47.

2.8.3. Αιωρηµατικότητα και σταθερότητα του αιωρήµατος

— Η αιωριµατικότητα των αναµείξεων µε το νερό προϊόντων
(π.χ. διαβρέξιµη σκόνη, κοκκώδη ικανά να διασπείρονται
στο νερό, αιωρήσιµα συµπυκνώµατα) πρέπει να προσδιορί-
ζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τις µεθόδους CIPAC
(ΜΤ 15, ΜΤ 161 ή ΜΤ 168), αναλόγως.

— Ο αυθορµητισµός ή η ικανότητα διασποράς προϊόντων τα
οποία είναι αναµείξιµα µε το νερό (ήτοι, αιωρήσιµα συµπυ-
κνώµατα και κοκκώδη ικανά να διασπείρονται στο νερό)
πρέπει να προσδιορίζονται και να αναφέρονται σύµφωνα µε
τις µεθόδους CIPAC (ΜΤ 160 ή 174), αναλόγως.

2.8.4. Σταθερότητα της αραίωσης

Η σταθερότητα της αραίωσης των υδατοδιαλυτών προϊόντων
πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη
µέθοδο CIPAC ΜΤ 41.

2.8.5. Υγρή και ξηρή µέθοδος κοσκινίσµατος

Για να εξασφαλισθεί ότι η κατά µέγεθος κατανοµή των σωµατι-
δίων σκόνης για επίπαση είναι τέτοια ώστε η σκόνη να µπορεί
να χρησιµοποιείται ευχερώς, πρέπει να πραγµατοποιείται δοκι-
µασία µε ξηρό κόσκινο σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC ΜΤ 59.1.

Στην περίπτωση αναµείξιµων µε το νερό προϊόντων, πρέπει
επίσης να πραγµατοποιείται δοκιµή µε την υγρή µέθοδο κοσκι-
νίσµατος σύµφωνα µε τις µεθόδους CIPAC ΜΤ 59.3 ή ΜΤ 167,
αναλόγως.
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2.8.6. Κατανοµή σωµατιδίων κατά µέγεθος (σκόνες

επίπασης, διαβρέξιµες σκόνες και κοκκώδη), περιε-
κτικότητα σε σκόνη /λεπτούς κόκκους(κόκκοι) , τριβή
και θρυπτικότητα(κόκκοι)

2.8.6.1. Η κατά µέγεθος κατανοµή σωµατιδίων για προϊόντα σε µορφή
σκόνης πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα
µε τη µέθοδο 110 του ΟΟΣΑ.

Το ονοµαστικό εύρος µεγέθους των κόκκων οι οποίοι προορί-
ζονται για επευθείας εφαρµογή πρέπει να προσδιορίζεται
σύµφωνα µε την µέθοδο CIPAC ΜΤ 58.3 και των κόκκων που
διασπείρονται στο νερό σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC ΜΤ 170.

2.8.6.2. Η περιεκτικότητα των κοκκωδών σκευασµάτων σε σκόνη πρέπει
να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο
CIPAC ΜΤ 171.

Ανάλογα µε την περίπτωση, για την προφύλαξη των χειριστών,
το µέγεθος σωµατιδίων σκόνης πρέπει να προσδιορίζεται και να
αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο 110 του ΟΟΣΑ.

2.8.6.3. Τα χαρακτηριστικά που αφορούν τη θρυπτικότητα και τη δια
τριβής φθορά των κόκκων πρέπει να προσδιορίζονται και να
αναφέρονται από τη στιγµή που θα υπάρξουν µέθοδοι διεθνώς
αποδεκτές. Εάν υπάρχουν ήδη διαθέσιµα δεδοµένα, πρέπει να
αναφέρονται µαζί µε τη χρησιµοποιούµενη µέθοδο.

2.8.7. Γαλακτοποιητική ικανότητα, αναγαλακτωµατοποιη-
τική ικανότητα σταθερότητα του γαλακτώµατος

2.8.7.1. Η ικανότητα των σκευασµάτων να σχηµατίζουν γαλακτώµατα ή
σταθερότητα των γαλακτωµάτων και η ικανότητα προς αναγα-
λακτωµατοποίηση πρέπει να προσδιορίζονται και να
αναφέρονται σύµφωνα µε τις µεθόδους CIPAC ΜΤ 36 ή ΜΤ
173, αναλόγως.

2.8.7.2. Η σταθερότητα αραιών γαλακτοµάτων και σκευασµάτων που
είναι γαλακτώµατα πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται
σύµφωνα µε τις µεθόδους CIPAC ΜΤ 20 ή ΜΤ 173.

2.8.8. Ικανότητα ροής, εκροής (έκπλυσης) και επίπασης

2.8.8.1. Η ικανότητα ροής των κοκκωδών σκευασµάτων πρέπει να
προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC
ΜΤ 172.

2.8.8.2. Η ικανότητα εκροής (µαζί µε τα κατάλοιπα της έκπλυσης) των
εναιωρηµάτων (ήτοι, εν αιωρήσει συµπυκνωµάτων και
γαλακτωµάτων) πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται
σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC ΜΤ 148.

2.8.8.3. Η ικανότητα επίπασης µιας σκόνης επίπασης µετά από εσπευ-
σµένη αποθήκευση (βλέπε 2.7.1) πρέπει να προσδιορίζεται και
να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µέθοδο CIPAC ΜΤ 34 ή και µε
άλλη κατάλληλη µέθοδο.

2.9. Φυσική και χηµική συµβατότητα µε άλλα προϊόντα,
συµπεριλαµβανοµένων των φυτοπροστατευτικών
προϊόντων µετά των οποίων ζητείται να εγκριθεί η
χρήση του

2.9.1. Η συµβατότητα των φυσικών ιδιοτήτων των µειγµάτων πρέπει να
αναφέρεται µε βάση τις µεθόδους που εφαρµόζονται σε κάθε
εργοστάσιο. Μια δοκιµή στην πράξη µπορεί να απτοελέσει
αποδεκτή εναλλακτική λύση.

2.9.2. Πρέπει επίσης να προσδιορίζεται και να αναφέρεται η συµβα-
τότητα των χηµικών ιδιοτήτων των µειγµάτων, εκτός εάν
αποδειχθεί ότι οι ιδιότητες καθενός των σκευασµάτων είναι
τέτοιες ώστε να µην είναι δυνατή η µεταξύ τους, αντίδραση. Σε
τέτοιες περιπτώσεις, αρκεί να δίδονται οι σχετικές πληροφορίες
ως αιτιολογία για τη µη εκτίµηση του συµβατού των χηµικών
ιδιοτήτων των σκευασµάτων.

2.10. Προσκολλητικότητα και κατανοµή πάνω στος σπόρους

Στην περίπτωση σκευασµάτων που προορίζονται για απολύ-
µανση σπόρων, πρέπει να µελετάται και να αναφέρεται η
κατανοµή και η προσκολλητικότητα τους στους σπόρους· όσον
αφορά τον τρόπο κατανοµής, πρέπει να εφαρµόζεται η µέθοδος
CIPAC ΜΤ 175.

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 49



▼M2
2.11. Περίληψη και αξιολόγηση των δεδοµένων που εµπε-

ριέχονται στα σηµεία 2.1. έως 2.10

3. Πληροφορίες που αφορούν τη χρήση των φυτοπροστατευτικών
προϊόντων

3.1. Πεδία χρήσεως, ήτοι, αγρός, καλλιέργειες υπό
κάλυψη, αποθήκευση φυτικών προϊόντων, κήποι
σπιτιών

Τα πεδία εφαρµογής όπου χρησιµοποιούνται ήδη, ή προτείνεται
να χρησιµοποιηθούν, σκευάσµατα που περιέχουν τη δραστική
ουσία πρέπει να εξειδικεύονται µέσα από τον πίνακα που
ακολουθεί:

— πεδία χρήσεως, ήτοι γεωργία, φυτοκοµία, δασοπονία και
αµπελουργία,

— καλλιέργειες υπό κάλυψη,

— χώροι πρασίνου,
— καταπολέµηση ζιζανίων σε µη καλλιεργούµενες εκτάσεις,

— κήποι σπιτιών,

— φυτά εσωτερικού χώρου,
— αποθήκευση φυτικών προϊόντων,

— άλλα πεδία χρήσεως (να εξειδικεύονται).

3.2. Επίδραση σε επιβλαβείς οργανισµούς, π.χ. δηλητήριο
επαφής, εισπνοής ή στοµάχου, µυκητοτοξικό ή µυκη-
τοστατικό κ.λπ. διασυστηµατικό ή όχι στα φυτά

Πρέπει να προσδιορίζεται η φύση των επιδράσεων σε επιβλα-
βείς οργανισµούς:

— δράση δι' επαφής,
— δράση µέσω του στοµάχου,

— δράση δι' εισπνοής,
— µυκητοτοξική δράση,
— µυκητοστατική δράση,

— αποξηραντικό,
— ανασταλτικό της αναπαραγωγής,

— άλλα (να προσδιοριστούν).

Πρέπει να εξειδικεύεται κατά πόσο η δραστική ουσία µετατοπί-
ζεται ή όχι µέσα στα φυτά.

3.3. Λεπτοµέρειες σχετικά µε την προβλεπόµενη χρήση
π.χ. τύποι καταπολεµούµενων επιβλαβών οργανισµών
ή /και φυτών ή φυτικών προϊόντων που προστατεύονται

Πρέπει να δίδονται λεπτοµέρειες σχετικά µε την προβλεπόµενη
χρήση.

Πρέπει να περιγράφονται, ανάλογα µε την περίπτωση, τα αποτε-
λέσµατα που σηµειώνονται· π.χ. αναστολή της βλάστησης,
καθυστέρηση της ωρίµανσης, µείωση του µήκους των βλαστών,
αυξηµένη γονιµοποίηση, κ.λπ.

3.4. ∆οσολογία εφαρµογής

Για κάθε περίοδο εφαρµογής και για κάθε χρήσή, πρέπει να
αναφέρεται η χρησιµοποιούµενη δόση προϊόντος ανά µονάδα
επιφάνειας ή όγκου (ha, m2, m3) σε g/kg τόσο του σκευάσµατος
όσο και της δραστικής ουσίας.

Η δοσολογία εφαρµογής εκφράζεται συνήθως σε g/ha ή kg/ha·
για καλλιέργειες υπό κάλυψη και κήπους σπιτιών µπορεί να
εκφράζεται σε g/100 m2 ή Kg/100 m2 ή σε g m3 ή kg/m3, αναλόγως
δε και σε g/th ή kg/tn.

3.5. Συγκέντρωση της δραστικής ουσίας στο υλικό (π.χ.
στο ψεκαστικό υγρό, τα δολώµατα ή τους σπόρους)

Η περιεκτικότητα σε δραστική ουσία δίδεται εκφρασµένη,
ανάλογα µε την περίπτωση, σε g/lt, g/kg, mg/kg ή g/tn.

3.6. Μέθοδος εφαρµογής

Η προτεινόµενη µέθοδος εφαρµογής πρέπει να περιγράφεται
πλήρως, να αναφέρεται ο τύπος του τυχόν χρησιµοποιούµενου
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εξοπλισµού, καθώς και ο τύπος του διαλυτικού που χρησιµο-
ποιείται ανά µονάδα επιφάνειας ή όγκου.

3.7. Αριθµός και χρονική κατανοµή των εφαρµογών και
διάρκεια της προστασίας

Πρέπει να αναφέρονται ο µέγιστος αριθµός εφαρµογών του
προϊόντος και η χρονική κατανοµή αυτών. Ανάλογα µε την
περίπτωση πρέπει να σηµειώνεται τα στάδια ανάπτυξης των
προστατευόµενων καλλιεργείων ή φυτών, καθώς επίσης και των
επιβλαβών οργανισµών. Όταν είναι δυνατόν, πρέπει να σηµειώ-
νονται τα µεσοδιαστήµατα µεταξύ των εφαρµογών εκφρασµένα
σε ηµέρες.

Πρέπει ακόµη να σηµειώνεται η διάρκεια της προστασίας που
παρέχεται τόσο µε κάθε εφαρµογή του προϊόντος όσο και µε το
µέγιστο αριθµό εφαρµογών αυτού.

3.8. Περίοδοι αναµονής ή άλλες προφυλάξεις για την
αποτροπή φυτοτοξικών επιδράσεων στις µετέπειτα
καλλιέργειες

Ανάλογα µε την περίπτωση, και µε βάση τα δεδοµένα που
δίδονται στο σηµείο 6.6, πρέπει να αναφέρονται οι ελάχιστες
αναγκαίες περίοδοι αναµονής µεταξύ τελευταίας εφαρµογής του
προϊόντος και επόµενης σποράς ή φύτευσης, ώστε να αποτρα-
πούν τυχόν φυτοτοξικές επιδράσεις στις επόµενες καλλιέργειες.

Πρέπει επίσης να αναφέρονται τυχόν περιορισµοί ως προς την
επιλογή των καλλιεργειών που θα ακολουθήσουν

3.9. Προτεινόµενες οδηγίες χρήσεως

Πρέπει να τυπώνονται σε ετικέτες και φυλλάδια οι προτεινό-
µενες οδηγίες χρήσεως του σκευάσµατος.

4. Άλλες πληροφορίες για το φυτοπροστατευτικό προϊόν

4.1. Συσκευασία (τύπος, υλικά, διαστάσεις, κ.λπ.) , συµβα-
τότητα του σκευάσµατος µε τα προτεινόµενα υλικά
συσκευασίας

4.1.1. Η συσκευασία πρέπει να περιγράφεται πλήρως και να αναφέ-
ρονται τα υλικά που χρησιµοποιούνται, ο τόπος κατασκευής
(π.χ. εξώθηση, συγκόλληση, κ.λπ.), διαστάσεις και χωρητι-
κότητα, µέγεθος ανοίγµατος, τύπος κλεισίµατος και σφραγίδες.
Η συσκευασία πρέπει να σχεδιάζεται σύµφωνα µε τα ειδικά
κριτήρια και τις κατευθυντήριες οδηγίες του FAO σχετικά µε
τη συσκευασία φυτοφαρµάκων.

4.1.2. Η καταλληλότητα της συσκευασίας, συµπεριλαµβανοµένων των
σηµείων κλεισίµατος, µε κριτήρια την αντοχή, τη στεγανότητα
και την ανθεκτικότητα στις καταπονήσεις από συνήθεις µετα-
φορές και χειρισµούς, πρέπει να αξιολογείται και να
αναφέρεται σύµφωνα µε τις µεθόδους ADR 3552, 3553, 3560,
3554, 3555, 3556 και 3558 ή σύµφωνα µε κατάλληλες µεθόδους
ADR για περιέκτες µεσαίου µεγέθους και, σε περίπτωση που
λόγω του σκευάσµατος απαιτούνται σηµεία κλεισίµατος τα
οποία να µην µπορούν να παραβιάζονται από παιδιά, σύµφωνα
µε τις προδιαγραφές ISO 8317.

4.1.3. Η ανθεκτικότητα του υλικού συσκευασίας αναλόγως του περιε-
χοµένου του πρέπει να αναφέρεται σύµφωνα µε τη µονογραφία
GIFAP αριθ. 17.

4.2. ∆ιαδικασίες για τον καθαρισµό των µέσων εφαρµογής

Οι διαδικασίες καθαρισµού τόσο των µέσων εφαρµογής του
προϊόντος όσο και των προστατευτικών καλυµµάτων πρέπει να
περιγράφονται λεπτοµερώς. Η αποτελεσµατικότητα των διαδικα-
σιών αυτών πρέπει να εξετάζεται πλήρως και να αναφέρεται.

4.3. Χρόνος επανεισόδου αναγκαίες περίοδοι αναµονής ή
άλλες προφυλάξεις για την προστασία του ανθρώπου,
των ζώων και του περιβάλλοντος

Οι παρεχόµενες πληροφορές πρέπει να βασίζονται και να απορ-
ρέουν από τα δεδοµένα που αφορούν τις δραστικές ουσίες και τα
δεδοµένα που αναφέρονται στα τµήµατα 7 και 8.
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4.3.1. Πρέπει να αναφέρονται τυχόν µεσοδιαστήµατα πριν από τη

συγκοµιδή, χρόνος επανεισόδου ή προσωρινής αποµάκρυνσης
αναγκαίοι για να περιορισθεί στο ελάχιστο η παρουσία κατα-
λοίπων στο προϊόν της συγκοµιδής, στα φυτά και φυτικά
προϊόντα ή στις εκτάσεις και τους χώρους όπου χρησιµοποιείται
το φυτοπροστατευτικό προϊόν, µε σκοπό την παρουσία του
ανθρώπου και των ζώων, ήτοι:

— µεσοδιαστήµατα (αριθµός ηµερών) για κάθε καλλιέργεια που
αναφέρεται,

— χρόνος επανεισόδου (αριθµός ηµερών) του ζωικού κεφαλαίου
σε εκτάσεις που πρόκειται να βοσκηθούν,

— χρόνος επανεισόδου (αριθµός ωρών ή ηµερών) των
ανθρώπων, σε καλλιέργειες, κτίρια ή χώρους όπου έχουν
χρησιµοποιηθεί οι εν λόγω ουσίες,

— χρόνος προσωρινής αποµάκρυνσης (αριθµός ηµερών)
ζωοτροφών,

— χρόνος αναµονής (αριθµός ηµερών), µεταξύ της χρησιµο-
ποίησης των εν λόγω ουσιών και της δυνατότητας
ακίνδυνων χειρισµών µε αντικείµενο τα σχετικά προϊόντα,

— χρόνος αναµονής (αριθµός ηµερών), µεταξύ της τελευταίας
χρησιµοποίησης της εν λόγω ουσίας και της δυνατότητας
σποράς ή φύτευσης των επόµενων καλλιεργειών.

4.3.2. Όταν χρειάζεται, πρέπει να παρέχεται βάσει των αποτε-
λεσµάτων των δοκιµών πληροφόρηση σχετικά µε όλους τους
ειδικούς γεωργικούς, φυτοϋγειονοµικούς ή περιβαλλοντικούς
όρους υπό τους οποίους το σκεύασµα πρέπει ή δεν πρέπει να
χρησιµοποιείται.

4.4. Προτεινόµενες µέθοδοι και προφυλάξεις κατά το
χειρισµό, την αποθήκευση και τη µεταφορά, καθώς
και σε περίπτωση πυρκαγιάς

Πρέπει να περιγράφονται λεπτοµερώς οι προτεινόµενες µέθοδοι
και προφυλάξεις όσον αφορά τις διαδικασίες χειρισµού (λεπτο-
µερώς) και την αποθήκευση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων
τόσο στις αποθήκες του εµπορίου όσο και του χρήστη, κατά τη
µεταφορά και σε περίπτωση πυρκαγιάς. Πρέπει να γνωστο-
ποιείτα, όταν υπάρχει, πληροφόρηση σχετικά µε τα προϊόντα
καύσης. Πρέπει ακόµη να διευκρινίζονται οι ενδεχόµενοι
κίνδυνοι, καθώς και οι µέθοδοι και διαδικασίες προς ελαχιστο-
ποίηση αυτών. Να αναφέρονται ακόµη οι διαδικασίες για την
πρόληψη ή περιορισµό στο ελάχιστο του σχηµατισµού
αποβλήτων και καταλοίπων.

Ανάλογα µε την περίπτωση, να γίνεται αξιολόγηση σύµφωνα µε
τη µέθοδο ISO — TR 9122.

Ανάλογα µε την περίπτωση, πρέπει να ενδείκνυνται η φύση και
τα χαρακτηριστικά του προστατευτικού ιµατισµού και µέσων
εφαρµογής. Οι παρεχόµενες πληροφορίες πρέπει να επαρκούν
για την αξιολόγηση της καταλληλότητας και της αποτελεσµατι-
κότητάς τους υπό πραγµατικές συνθήκες χρήσης (π.χ. σε αγρούς
ή σε θερµοκήπια).

4.5. Έκτακτα µέτρα ασφαλείας σε περίπτωση ατυχήµατος

Να αναφέρονται λεπτοµερώς τα έκτακτα µέτρα που προβλέ-
πονται να ληφθούν σε περίπτωση ατυχήµατος κατά τη
µεταφορά, αποθήκευση ή χρησιµοποίηση· τα µέτρα αυτά πρέπει
να καλύπτουν:

— ανάσχεση των διαρροών,
— αποκάθαρση εκτάσεων, οχηµάτων και κτιρίων,
— προστασία του φθαρµένου υλικού συσκευασίας, απορροφη-

τικού και άλλου υλικού,
— προστασία του προσωπικού εκτάκτων αναγκών και των παρα-

τυχόντων,
— µέτρα πρώτων βοηθειών σε περίπτωση ατυχηµάτων.

4.6. Καταστροφή ή αποκάθαρση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος και της συσκευασίας του

Οι διαδικασίες καταστροφής και αποκάθαρσης πρέπει να
αναπτύσσονται τόσο σε επίπεδο χρήστη για µικρές ποσότητες
υλικού όσο και σε επίπεδο αποθηκών για µεγάλες ποσότητες.
Οι µέθοδοι αυτές πρέπει να συµµορφώνονται µε τις ισχύουσες
διατάξεις σε ό,τι αφορά την εναπόθεση αποβλήτων και τοξικών
αποβλήτων. Τα σχετικά µέσα για την εναπόθεση των αποβλήτων
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δεν πρέπει να επιβαρύνουν το περιβάλλον· πρέπει δε να είναι τα
πλέον αποδοτικά από πλευράς κόστους-αποτελέσµατος καθώς
και τα πρακτικώς προσφορότερα.

4.6.1. ∆υνατότητα εξουδετέρωσης

Να περιγράφονται διαδικασίες εξουδετέρωσης, όταν αυτό είναι
εφικτό (π.χ. αντίδραση µε αλκάλεα για το σχηµατισµό ενώσεων
λιγότερο τοξικών), οι οποίες εφαρµόζονται σε περιπτώσεις διαρ-
ροών. Τα προϊόντα που παράγονται µετά από την εξουδετέρωση
θα πρέπει να αξιολογούνται, πρακτικά ή θεωρητικά, και να
αναφέρονται.

4.6.2. Ελεγχόµενη αποτέφρωση

Πολλές φορές, ο προτιµώτερος ή και µοναδικός τρόπος για την
ασφαλή απαλλαγή (disposal) δραστικών ουσιών, καθώς και των
φυτοπροστατευτικών προϊόντων που τις περιέχουν, µολυσµένων
υλικών και µολυσµένου υλικού συσκευασίας είναι η ελεγχόµενη
αποτέφρωση σε εγκεκριµένο κλίβανο.

Όταν η περιεκτικότητα σε αλογόνα της δραστικής ουσίας του
σκευάσµατος είναι µεγαλύτερη από 60 %, πρέπει να δίδονται
πληροφορίες σχετικά µε τη συµπεριφορά των δραστικών ουσιών
υπό ελεγχόµενες συνθήκες πυρόλυσης (περιλαµβάνοντας,
ανάλογα µε την περίπτωση, παροχή οξυγόνου και καθορισµένο
χρόνο παραµονής) στους 800º C, καθώς και να αναφέρεται η
περιεκτικότητα των προϊόντων της πυρόλυσης σε πολυαλογονω-
µένες διβενζο-π-διοξίνες και φουράνια.

Ο αιτών πρέπει να δίνει λεπτοµερείς οδηγίες για την ασφαλή
απαλλαγή (disposal) όσον αφορά το προϊόν.

4.6.3. Άλλες µέθοδοι

Πρέπει να γίνεται πλήρης περιγραφή άλλων µεθόδων — εφόσον
προτείνονται — απόρριψης φυτοπροστατευτικών προϊόντων,
µολυσµένων υλικών και υλικού συσκευασίας. Πρέπει επίσης να
δίδονται στοιχεία σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα και
ασφάλεια των µεθόδων αυτών.

5. Μέθοδοι ανάλυσης

5.1. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισµό της σύνθεσης του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

5.2. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισµό
υπολειµµάτων, περιλαµβανοµένων της απόδοσης
(ποσοστού ανάκτησης) και των ορίων ανίχνευσης
εντός και, όπου απαιτείται, επί, στις ακόλουθες περι-
πτώσεις, εφόσον οι µέθοδοι αυτές δεν καλύπτονται
από το παράρτηµα II µέρος Α σηµείο 4.2.

5.2.1. Φυτά, φυτικά προϊόντα, τρόφιµα, ζωοτροφές, στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

5.2.2. Έδαφος.

5.2.3. Νερό (περιλαµβανοµένου του ποσίµου).

5.2.4. Αέρα.

5.2.5. Υγρά και ιστούς ανθρώπων και ζώων.

6. ∆εδοµένα αποτελεσµατικότητας

Γενικά

Τα δεδοµένα που υποβάλλονται πρέπει να είναι επαρκή έτσι
ώστε να καταστεί δυνατή η αξιολόγηση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος. Ιδιαίτερα, πρέπει να είναι δυνατό να
αξιολογηθεί το είδος και η έκταση των οφελών από τη χρήση
του σκευάσµατος, και εφόσον υπάρχουν, σε σύγκριση µε
κατάλληλα προϊόντα αναφοράς και όρια ζηµιών, και να καθορι-
στούν οι συνθήκες χρήσης του.

Ο αριθµός των δοκιµών που πρέπει να διεξάγονται και να αναφέ-
ρονται εξαρτάται κυρίως από παράγοντες όπως κατά πόσο είναι
γνωστές οι ιδιότητες της ή των δραστικών ουσιών που περιέχει
το προϊόν, και το φάσµα των συνθηκών, συµπεριλαµβανοµένων
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των διακυµάνσεων της υγείας των φυτών, των κλιµατικών
διαφορών, του φάσµατος των γεωργικών πρακτικών, της οµοιο-
µορφίας των καλλιεργειών, του τρόπου εφαρµογής του
σκευάσµατος, του τύπου του επιβλαβούς οργανισµού και του
τύπου του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

Πρέπει να συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρκή δεδο-
µένα ώστε να είναι δυνατό να επιβεβαιωθεί ότι οι τύποι
χρήσεως ισχύουν για τις περιφέρειες και το φάσµα των
συνθηκών που είναι πιθανό να επικρατούν στις περιοχές όπου
συνιστάται η χρήση του σκευάσµατος. Όταν ο αιτών ισχυρίζεται
ότι δεν χρειάζεται να διεξαχθούν δοκιµές σε µία ή περισσότερες
από τις περιφέρειες στις οποίες προτείνεται η χρήση του σκευά-
σµατος επειδή οι συνθήκες είναι συγκρίσιµες µε εκείνες που
επικρατούν σε άλλες περιφέρειες στις οποίες έχουν διεξαχθεί
δοκιµές, ο αιτών τεκµηριώνει µε αποδεικτικά στοιχεία τον ισχυ-
ρισµό του το σχετικό µε τις συγκρίσιµες συνθήκες.

Για να εκτιµηθούν οι τυχόν εποχιακές διαφορές, πρέπει να
συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρκή δεδοµένα ώστε
να µπορεί να διαπιστωθεί η αποτελεσµατικότητα των φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων σε κάθε διαφορετική από γεωπονικής
και κλιµατικής πλευράς περιφέρεια για κάθε συνδυασµό συγκε-
κριµένου καλλιεργούµενου φυτού (ή γεωργικού προϊόντος)/
επιβλαβούς οργανισµού. Κατά κανόνα, πρέπει να αναφέρονται
οι δοκιµές αποτελεσµατικότητας ή φυτοτοξικότητας, στις
σχετικές περιπτώσεις, από δύο τουλάχιστον καλλιεργητικές
περιόδους.

Εάν σύµφωνα µε τη γνώµη του αιτούντα, οι δοκιµές της πρώτης
καλλιεργητικής περιόδου αποδείξουν βάσιµους τους ισχυρι-
σµούς που διατύπωσε µε βάση την παρέκταση των
αποτελεσµάτων από άλλες καλλιέργειες, γεωργικά προϊόντα,
καταστάσεις ή δοκιµές µε συναφή σκευάσµατα, τότε υποβάλ-
λεται αιτιολόγηση, η οποία είναι δεκτή από την αρµόδια αρχή,
για τη µη διεξαγωγή δοκιµών κατά τη δεύτερη καλλιεργητική
περίοδο. Αντίθετα, όταν λόγω των κλιµατικών συνθηκών ή της
υγείας των φυτών ή για άλλους λόγους, τα δεδοµένα που συγκεν-
τρώθηκαν για µια καλλιεργητική περίοδο είναι ανεπαρκή για
την αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας του σκευάσµατος,
τότε πρέπει να διεξαχθούν και να αναφερθούν δοκιµές για µία
ή περισσότερες καλλιεργητικές περιόδους.

6.1. Προκαταρκτικές δοκιµές

Εάν το ζητήσει η αρµόδια αρχή, πρέπει να υποβάλλονται συνο-
πτικές εκθέσεις για τις προκαταρκτικές δοκιµές,
συµπεριλαµβανοµένων των δοκιµών σε θερµοκήπια και των
µελετών στο ύπαιθρο, που πραγµατοποιούνται µε σκοπό να αξιο-
λογηθούν τα ευρήµατα που αφορούν τη βιολογική δραστικότητα
και τη δοσολογική κλίµακα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
και της ή των δραστικών ουσιών του. Οι εκθέσεις αυτές θα
παρέχουν συµπληρωµατικές πληροφορίες στην αρµόδια αρχή
όταν αυτή πρόκειται να αξιολογήσει το φυτοπροστατευτικό
προϊόν. Στην περίπτωση που δεν παρέχονται αυτές οι πληροφο-
ρίες, θα πρέπει να υποβάλλεται αιτιολόγηση, η οποία είναι
δεκτή από την αρµόδια αρχή.

6.2. ∆οκιµές αποτελεσµατικότητας

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
προκειµένου να αξιολογηθεί το επίπεδο, η διάρκεια και η
σταθερότητα της καταπολέµησης, της προστασίας ή άλλης
επιδιωκόµενης δράσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,
ενδεχοµένως σε σύγκριση µε κατάλληλα προϊόντα αναφοράς
εφόσον υπάρχουν.

Συνθήκες των δοκιµών

Κατά κανόνα, µια δοκιµή αποτελείται από τρία στοιχεία: το
ελεγχόµενο προϊόν, το προϊόν αναφοράς και τους µάρτυρες
χωρίς αγωγή.

Η αποτελεσµατικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
πρέπει να ερευνάται σε σχέση µε κατάλληλα προϊόντα
αναφοράς εφόσον υπάρχουν. Κατάλληλο προϊόν αναφοράς
θεωρείται ένα εγκεκριµένο φυτοπροστατευτικό προϊόν το οποίο
έχει αποδειχθεί επαρκώς αποτελεσµατικό στη πράξη στις
ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές συνθήκες
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(συµπεριλαµβανοµένων των κλιµατικών) που επικρατούν στις
περιοχές που προτείνεται να χρησιµοιηθεί. Γενικά, ο τύπος
συνθέσεως, οι επιδράσεις στους επιβλαβείς οργανισµούς, το
φάσµα των συνθηκών εργασίας και η µέθοδος εφαρµογής πρέπει
να είναι συναφείς µε εκείνους του ελεγχόµενου φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος.

Οι δοκιµές των φυτοπροστατευτικών προϊόντων πρέπει να
διενεργούνται σε συνθήκες στις οποίες ο επιβλαβής οργανισµός
στόχος έχει αποδειχθεί ότι έχει ή είναι γνωστό ότι έχει δυσµε-
νείς επιπτώσεις (απόδοση, ποιότητα, λειτουργικό κέρδος) σε µια
µη προστατευόµενη καλλιέργεια ή περιοχή ή φυτά ή φυτικά
προϊόντα που δεν έχουν υποστεί αγωγή ή η παρουσία του
επιβλαβούς οργανισµού είναι επαρκής από ποσοτική πλευρά
για την αξιολόγηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

Οι δοκιµές που διενεργούνται µε σκοπό να συγκεντρωθούν δεδο-
µένα για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που χρησιµοποιούνται
για την καταπολέµηση επιβλαβών οργανισµών πρέπει να δείχ-
νουν το επίπεδο της καταπολέµησης στα είδη των σχετικών
επιβλαβών οργανισµών ή στα αντιπροσωπευτικά είδη των
οµάδων τα οποία αφορούν οι ισχυρισµοί. Οι δοκιµές πρέπει
επίσης να καλύπτουν τα διάφορα στάδια ανάπτυξης ή ζωής των
επιβλαβών ειδών, και στις σχετικές περιπτώσεις τα διάφορα
στελέχη ή φυλές τα οποία ενδέχεται να παρουσιάζουν διαφορε-
τικό βαθµό ευαισθησίας.

Κατά τον ίδιο τρόπο, οι δοκιµές που διενεργούνται µε σκοπό να
συγκεντρωθούν στοιχεία για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
που είναι αυξητικοί παράγοντες των φυτών πρέπει να δείχνουν
το επίπεδο των αποτελεσµάτων στα είδη στα οποία θα χρησιµο-
ποιηθεί το προϊόν, και να περιλαµβάνουν διερεύνηση των
διαφορών της απόκρισης ενός αντιπροσωπευτικού δείγµατος
του φάσµατος των καλλιεργούµενων ποικιλιών στις οποίες
προτείνεται η χρήση του.

Για να διασαφηνιστεί η απόκριση της δόσης, ορισµένες δοκιµές
πρέπει να περιλαµβάνουν χαµηλότερη δοσολογία από τη συνι-
στώµενη ώστε να είναι δυνατό να εκτιµηθεί αν η συνιστώµενη
δόση είναι η ελάχιστη απαιτούµενη για το επιδιωκόµενο αποτέ-
λεσµα.

Η διάρκεια της επενέργειας του προϊόντος πρέπει να
διερευνάται καταλλήλως σε σχέση µε το βαθµό καταπολέµησης
του οργανισµού στόχου ή της επίδρασης στα φυτά ή τα φυτικά
προϊόντα στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν. Όταν συνι-
στώνται περισσότερες από µία εφαρµογές, πρέπει να
αναφέρονται δοκιµές σχετικά µε τη διάρκεια της επενέργειας
µιας εφαρµογής, τον απαιτούµενο αριθµό εφαρµογών και τα
χρονικά διαστήµατα που προτείνονται µεταξύ αυτών των εφαρ-
µογών.

Πρέπει να υποβάλλονται αποδεικτικά στοιχεία τα οποία θα
επιβεβαιώνουν ότι οι συνιστώµενες δοσολογίες, η χρονική
περίοδος και η µέθοδος της εφαρµογής συνεπάγονται επαρκή
καταπολέµηση, προστασία ή έχουν το επιδιωκόµενο αποτέ-
λεσµα σε όλο το φάσµα των συνθηκών που µπορεί να
επικρατούν σε συνθήκες πράξης.

Εάν δεν υπάρχουν σαφείς ενδείξεις ότι οι επιδόσεις του φυτο-
προστατευτικού προϊόντος δεν επηρεάζονται σηµαντικά από
περιβαλλοντικούς παράγοντες, όπως θερµοκρασία και βροχή,
τότε θα πρέπει να διεξαχθούν και να αναφερθούν δοκιµές
σχετικά µε τις επιπτώσεις αυτών των παραγόντων στην επίδοση
του προϊόντος, ιδίως όταν είναι γνωστό ότι επηρεάζεται η
επίδοση άλλων συναφών από χηµικής πλευράς προϊόντων.

Όταν οι προτεινόµενοι ισχυρισµοί της ετικέτας περιλαµβάνουν
συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
µαζί µε ένα ή περισσότερα άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
ή ενισχυτικά, πρέπει να παρέχονται πληροφορίες σχετικά µε
την αποτελεσµατικότητα του µείγµατος.

Κατευθυντήρια γραµµή για τις δοκιµές

∆οκιµές πρέπει να έχουν σχεδιαστεί προκειµένου να διερευ-
νώνται ειδικά προβλήµατα, να ελαχιστοποιούνται οι επιδράσεις
από τις ενδεχόµενες διαφορές των περιοχών µιας περιφέρειας
και να πραγµατοποιείται στατιστική ανάλυση των αποτε-
λεσµάτων που επιδέχονται αυτή την ανάλυση. Ο σχεδιασµός, η
ανάλυση και η αναφορά των δοκιµών πρέπει να διεξάγονται
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σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές 152 και 181 του οργανι-
σµού για την προστασία των φυτών στην Ευρώπη και τη
Μεσόγειο (ΕΡΡΟ). Η έκθεση πρέπει να περιλαµβάνει αναλυτική
και κριτική αξιολόγηση των δεδοµένων.

Οι δοκιµές πρέπει να διεξάγονται σύµφωνα µε τις ειδικές
κατευθυντήριες γραµµές του ΕΡΡΟ, όταν υπάρχουν, ή εφόσον
το ζητήσει ένα κράτος µέλος και όταν οι δοκιµές διενεργούνται
στο έδαφος αυτού του κράτους µέλους, µε βάση κατευθυντήριες
γραµµές που πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις της αντί-
στοιχης κατευθυντήριας γραµµής του ΕΡΡΟ.

Πρέπει να πραγµατοποιείται στατιστική ανάλυση των αποτε-
λεσµάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση αυτή· εφόσον
είναι αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραµµή που χρησιµοποιήθηκε
για τις δοκιµές πρέπει να προσαρµόζεται έτσι ώστε να µπορεί
να διεξαχθεί η ανάλυση αυτή.

6.3. Πληροφορίες για τη διαπιστωµένη ή ενδεχόµενη
ανάπτυξη ανθεκτικότητας

Πρέπει να υποβάλλονται εργαστηριακά δεδοµένα και, εφόσον
υπάρχουν, δεδοµένα από µελέτες στο ύπαιθρο που αφορούν την
εµφάνιση και την ανάπτυξη ανθεκτικότητας ή διασταυρωµένης
ανθεκτικότητας πληθυσµών επιβλαβών οργανισµών στις
δραστικές ουσίες, ή σε συναφείς δραστικές ουσίες. Οι πληροφο-
ρίες αυτές πρέπει να υποβάλλονται, εφόσον είναι διαθέσιµες,
ακόµη και αν δεν έχουν άµεση σχέση µε τις χρήσεις για τις
οποίες αιτείται η χορήγηση ή η ανανέωση έγκρισης (για διαφο-
ρετικά είδη επιβλαβών οργανισµών ή διαφορετικές
καλλιέργειες) δεδοµένου ότι µπορούν να παράσχουν ενδείξεις
για την πιθανότητα ανάπτυξης ανθεκτικότητας στον πληθυσµό
στόχο.

Όταν υπάρχουν ενδείξεις ή πληροφορίες που αποκαλύπτουν ότι
έπειτα από την εµπορική χρήση µπορεί να αναπτυχθεί ανθεκτι-
κότητα, τότε θα πρέπει να συγκεντρωθούν και να υποβληθούν
αποδεικτικά στοιχεία σχετικά µε την ευαισθησία των πληθυ-
σµών του επιβλαβούς οργανισµού στο φυτοπροστατευτικό
προϊόν. Σε αυτές τις περιπτώσεις πρέπει να υποβάλλεται µια
στρατηγική διαχείρισης που θα έχει ως στόχο να ελαχιστο-
ποιήσει τις δυνατότητες ανάπτυξης ανθεκτικότητας ή
διασταυρωµένης ανθεκτικότητας στα είδη-στόχους.

6.4. Επιδράσεις στην ποσοτική ή /και στην ποιοτική
απόδοση των φυτών των ή φυτικών προϊόντων στα
οποία χρησιµοποιείται το προϊόν

6.4.1. Επιδράσεις στην ποιότητα των φυτών ή των φυτικών
προϊόντων

Σκοπός των δοκιµών

Οι δοκιµές πρέπει να παρέχουν επαρκή δεδοµένα ώστε να είναι
δυνατό να αξιολογηθεί η πιθανότητα εµφάνισης χρώµατος ή
οσµής ή άλλων ποιοτικών χαρακτηριστικών των φυτών ή των
φυτικών προϊόντων στα οποία έχει γίνει χρήση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Η πιθανότητα εµφάνισης χρώµατος ή οσµής σε καλλιέργειες
εδώδιµων φυτών πρέπει να διερευνάται και να αναφέρεται όταν:

— υπάρχει κίνδυνος εµφάνισης χρώµατος ή οσµής λόγω της
φύσεως του προϊόντος ή των χρήσεών του, ή όταν

— άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα παρεµφερές
δραστικό συστατικό έχουν δείξει ότι υπάρχει κίνδυνος
εµφάνισης χρώµατος ή οσµής.

Οι επιπτώσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε άλλα
ποιοτικά χαρακτηριστικά των φυτών ή των φυτικών προϊόντων
στα οποία έχουν χρησιµοποιηθεί αυτά τα προϊόντα πρέπει να
ερευνώνται και να αναφέρονται στην περίπτωση που:

— η φύση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή η χρήση του
µπορεί να έχει δυσµενείς επιπτώσεις σε άλλα ποιοτικά
χαρακτηριστικά (για παράδειγµα στην περίπτωση που χρησι-
µοποιήθηκαν αυξητικοί παράγοντες των φυτών πριν από τη
συγκοµιδή), ή όταν
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— άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα οµοειδές

δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν αρνητικές
επιπτώσεις στην ποιότητα.

Οι δοκιµές πρέπει να διεξάγονται αρχικά στις βασικές καλλιέρ-
γειες στις οποίες πρόκειται να χρησιµοποιηθεί το
φυτοπροστατευτικό προϊόν, σε δοσολογία εφαρµογής διπλάσια
της κανονικής και χρησιµοποιώντας, ενδεχοµένως, τις βασικές
µεθόδους µεταποίησης. Όταν ολοκληρωθούν οι παρατηρήσεις
των αποτελεσµάτων είναι αναγκαίο να διεξαχθούν δοκιµές µε
την κανονική δοσολογία εφαρµογής.

Ο αριθµός των δοκιµών που πρέπει να διεξαχθούν σε άλλες
καλλιέργειες εξαρτάται από το βαθµό οµοιότητάς τους µε τις
βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ήδη διεξαχθεί δοκιµές,
την ποσότητα και την ποιότητα των διαθέσιµων δεδοµένων γι'
αυτές τις βασικές καλλιέργειες και από το κατά πόσο είναι
συναφής ο τρόπος χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
και οι µέθοδοι µεταποίησης των συγκοµιδών. Κρίνεται γενικά
επιθυµητό να διενεργούνται οι δοκιµές µε το βασικό τύπο
συνθέσεως που έχει υποβληθεί για έγκριση.

6.4.2. Επιδράσεις στις µεταποιητικές διαδικασίες

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η πιθανή εµφάνιση
δυσµενών επιπτώσεων έπειτα από τη χρησιµοποίηση του φυτο-
προστατευτικού προϊόντος στις µεταποιητικές διαδικασίες ή
στην ποιότητα των προϊόντων τους.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Όταν τα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα, στα οποία χρησιµο-
ποιήθηκε το προϊόν προορίζονται για βιοµηχανική επεξεργασία
όπως στην οινοποποιία, ζυθοποιία ή αρτοποιία και όταν
υπάρχουν σηµαντικά κατάλοιπα στη συγκοµιδή, πρέπει να
ερευνάται και να αναφέρεται η πιθανότητα εµφάνισης δυσµενών
επιδράσεων στην περίπτωση που:

— υπάρχουν ενδείξεις ότι η χρησιµοποίηση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος µπορεί να έχει επίδραση στις σχετικές
µεταποιητικές διαδικασίες (για παράδειγµα όταν χρησιµο-
ποιούνται αυξητικοί παράγοντες των φυτών ή µυκητοκτόνα
πριν από τη συγκοµιδή), ή όταν

— άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα οµοειδές
δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν δυσµενή
επίδραση σ' αυτές τις µεταποιητικές διαδικασίες για
έγκριση.

6.4.3. Επιδράσεις στην απόδοση των φυτών ή των φυτικών
προϊόντων στα οποία έχει χρησιµοποιηθεί το προϊόν

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η αποτελεσµατι-
κότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και η πιθανή
µείωση της απόδοσης ή οι πιθανές απώλειες κατά την αποθή-
κευση των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί το προϊόν.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Οι επιδράσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην
απόδοση ή στα στοιχεία της αποδόσεως των φυτών ή των
φυτικών προϊόντων στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν πρέπει
να προσδιορίζονται στις σχετικές περιπτώσεις. Όταν αυτά τα
φυτά ή τα φυτικά προϊόντα προορίζονται για αποθήκευση πρέπει
να προσδιορίζονται και να συγκεντρώνονται δεδοµένα για την
περίοδο της αποθήκευσης.

Κατά κανόνα οι πληροφορίες αυτές είναι διαθέσιµες από τις
δοκιµές που απαιτούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις του σηµείου
6.2.
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6.5. Φυτοτοξικότητα στα φυτά (συµπεριλαµβανοµένων των

διαφόρων ποικιλιών) ή στα φυτικά προϊόντα για τα
οποία προορίζεται το προϊόν

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η αποτελεσµατι-
κότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, καθώς και η πιθανή
εµφάνιση φυτοτοξικότητας µετά τη χρησιµοποίησή του.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Για τα ζιζανιοκτόνα και άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα για
τα οποία παρατηρήθηκαν δυσµενείς επιδράσεις, έστω και παρο-
δικές, κατά τις δοκιµές που διενεργήθηκαν βάσει του σηµείου
6.2 πρέπει να προσδιοριστούν τα περιθώρια εκλεκτικότητας ως
προς τις καλλιέργειες-στόχους χρησιµοποιώντας τη διπλάσια
από την κανονική δοσολογία εφαρµογής. Εάν παρατηρηθεί
σοβαρή φυτοτοξικότητα θα πρέπει να διεξαχθούν επιπλέον
δοκιµές µε ενδιάµεση δοσολογία εφαρµογής.

Σε περίπτωση που παρατηρήθηκαν δυσµενείς επιδράσεις, οι
οποίες όµως είναι, σύµφωνα µε τους ισχυρισµούς του αιτούντα,
παροδικές ή επουσιώδεις σε σύγκριση µε τα οφέλη που προκύ-
πτουν από τη χρήση του προϊόντος πρέπει να υποβάλλονται
αποδεικτικά στοιχεία τα οποία θα τεκµηριώνουν αυτούς τους
ισχυρισµούς. Επιπλέον, πρέπει να υποβάλλονται µετρήσεις της
απόδοσης εφόσον είναι αναγκαίο.

Πρέπει να αποδεικνύεται η ασφάλεια του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος για τις καλλιεργούµενες ποικιλίες των βασικών
καλλιεργειών για τις οποίες συνιστάται η χρήση του προϊόντος,
συµπεριλαµβανοµένων των επιδράσεων στα διάφορα στάδια
ανάπτυξης των φυτών, στην υγεία των φυτών, και άλλων παρα-
γόντων που µπορούν να επηρεάσουν την ευαισθησία έναντι
βλαβών ή ζηµιών.

Ο αριµός των δοκιµών που πρέπει να διεξαχθούν σε άλλες
καλλιέργειες θα εξαρτηθεί από το βαθµό οµοιότητάς τους µε
τις βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ήδη διεξαχθεί
δοκιµές, την ποσότητα και την ποιότητα των διαθέσιµων δεδο-
µένων γι' αυτές τις βασικές καλλιέργειες και αν ο τρόπος
χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος είναι συναφής.
Κρίνεται γενικά επιθυµητό να διενεργούνται οι δοκιµές µε το
βασικό τύπο συνθέσεως που έχει υποβληθεί για έγκριση.

Όταν οι προτεινόµενοι ισχυρισµοί της ετικέτας περιλαµβάνουν
συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
µαζί µε ένα ή περισσότερα άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
ή ενισχυτικά, εφαρµόζονται για το µείγµα οι διατάξεις που
αναφέρονται στην προηγούµενη παράγραφο.

Κατευθυντήρια γραµµή για τις δοκιµές

Οι παρατηρήσεις που αφορούν τη φυτοτοξικότητα πρέπει να
διαξάγονται στο πλαίσιο των δοκιµών που προβλέπονται στο
σηµείο 6.2.

Όταν παρατηρούνται προβλήµατα φυτοτοξικότητας πρέπει να
αξιολογούνται µε ακρίβεια και να αναφέρονται σύµφωνα µε την
κατευθυντήρια γραµµή 135 του ΕΡΡΟ ή εφόσον το ζητήσει ένα
κράτος µέλος και όταν οι δοκιµές διενεργούνται στο έδαφος
αυτού του κράτους µέλους, σύµφωνα µε κατευθυντήριες γραµµές
και πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις αυτής της κατευθυντή-
ριας γραµµής του ΕΡΡΟ.

Πρέπει να πραγµατοποιείται στατιστική ανάλυση των αποτε-
λεσµάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση· εφόσον είναι
αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραµµή που χρησιµοποιήθηκε για
τις δοκιµές πρέπει να προσαρµόζεται έτσι ώστε να µπορεί να
διεξαχθεί η ανάλυση αυτή.

6.6. Παρατηρήσεις σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ή µε
επιδιωκόµενες παρενέργειες π.χ. σε ωφέλιµους και
άλλους οργανισµούς — µη στόχους, σε επακο-
λουθούσες καλλιέργειες, σε άλλα φυτά ή µέρη τους
στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν και τα οποία
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προορίζονται για πολλαπλασιασµό (π.χ. σπόροι,
µοσχεύµατα, καταβολάδες)

6.6.1. Επιπτώσεις σε επακολουθούµενες καλλιέργειες

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται

Επαρκή δεδοµένα πρέπει να συγκεντρωθούν ώστε να είναι
δυνατό να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσµενείς επιδράσεις σε
επακολουθούσες καλλιέργειες όταν χρησιµοποιείται το φυτο-
προστατευτικό προϊόν.

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες

Όταν τα δεδοµένα που συγκεντρώνονται σύµφωνα µε το τµήµα 9,
σηµείο 9.1, δείχνουν ότι σηµαντικά κατάλοιπα της δραστικής
ουσίας, των µεταβολιτών της ή των προϊόντων αποικοδόµησής
της, τα οποία έχουν ή όχι βιολογική δράση στις επακο-
λουθούσες καλλιέργειες, παραµένουν στο έδαφος ή σε φυτικές
ύλες, όπως το άχυρο ή οργανικές ύλες µέχρι τη σπορά ή τη
φύτευση των πιθανών επακολουθουσών καλλιεργειών, τότε
πρέπει να υποβάλλονται παρατηρήσεις σχετικά µε τις επιπτώ-
σεις στο κανονικό φάσµα των επακολουθουσών καλλιεργειών.

6.6.2. Επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συµπεριλαµβανοµένων των
παρακείµενων καλλιεργειών

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται

Επαρκή δεδοµένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι δυνατό
να αξιολογηθούν οι δυσµενείς επιπτώσεις που µπορεί να
συνεπάγεται η χρήση του προϊόντος σε άλλα φυτά από εκείνα
στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν ή στις παρακείµενες
καλλιέργειες.

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες

Παρατηρήσεις πρέπει να υποβληθούν σχετικά µε τις δυσµενείς
επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συµπεριλαµβανοµένου του κανονικού
φάσµατος των παρακείµενων καλλιεργειών, όταν υπάρχουν
ενδείξεις ότι το φυτοπροστατευτικό προϊόν µπορεί να επηρεάσει
τα φυτά µέσω της µετατόπισης ατµών.

6.6.3. Επιπτώσεις από τη χρήση του προϊόντος στα φυτά ή
στα φυτικά προϊόντα τα οποία προορίζονται για
πολλαπλασιασµό

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται

Επαρκή δεδοµένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι δυνατό
να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσµενείς επιπτώσεις από τη χρήση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στα φυτά ή στα φυτικά
προϊόντα που προορίζονται για πολλαπλασιασµό.

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες

Πρέπει να υποβληθούν παρατηρήσεις σχετικά µε τις επιπτώσεις
των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε µέρη των φυτών που
προορίζονται για πολλαπλασιασµό εκτός εάν στις προτεινό-
µενες χρήσεις απαγορεύεται η χρησιµοποίηση του προϊόντος
σε καλλιέργειες που προορίζονται για την παραγωγή σπόρων,
µοσχευµάτων, καταβολάδων ή κονδύλων για φύτευση κατά
περίπτωση:

i) για τους σπόρους — βιωσιµότητα, βλαστική ικανότητα και
αντοχή,

ii) µοσχεύµατα — ανάπτυξη του ριζικού συστήµατος και
ποσοστά ανάπτυξης,

iii) καταβολάδες — διαµόρφωση και ποσοστά ανάπτυξης,

iv) κόνδυλοι — βλαστική ικανότητα και φυσιολογική ανάπτυξη.

Κατευθυντήρια γραµµή για τις δοκιµές

Οι δοκιµές για τους σπόρους πρέπει να διεξάγονται σύµφωνα µε
τις µεθόδους ISTA (1)
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(1) ∆ιεθνείς κανόνες για τις δοκιµές τω σπόρων, 1985. ∆ιαδικασίες που ακολουθεί ο
διεθνής οργανισµός για τις δοκιµές των σπόρων, Seed science and Technology,
τόµος 13, αριθµός 2, 1985.
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6.6.4. Επιπτώσεις σε ωφέλιµους και άλλους οργανισµούς µη

στόχους

Πρέπει να αναφέρονται όλες οι επιπτώσεις, θετικές ή αρνη-
τικές, στη συχνότητα εµφανίσεως άλλων επιβλαβών
οργανισµών, που παρατηρήθηκαν κατά τις δοκιµές που διενερ-
γούνται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του παρόντος τµήµατος.
Επίσης, πρέπει να αναφέρονται όλες οι παρατηρήσεις σχετικά
µε τις επιπτώσεις στο περιβάλλον, και ιδιαίτερα οι επιπτώσεις
στην άγρια πανίδα και χλωρίδα ή/και στους ωφέλιµους οργανι-
σµούς.

6.7. Περίληψη και αξιλολόγηση των δεδοµένων που
συγκεντρώνονται σύµφωνα µε τα σηµεία 6.1 µέχρι 6.6

Πρέπει να υποβάλλεται συνοπτική παρουσίαση όλων των δεδο-
µένων και των πληροφοριών που συγκεντρώνονται σύµφωνα µε
τα σηµεία 6.1 µέχρι 6.6, καθώς και µια αναλυτική και κριτική
αξιολόγηση των δεδοµένων, όπου θα αναφέρονται ειδικότερα
τα οφέλη που προκύπτουν από τη χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος, οι δυσµενείς επιπτώσεις που έχουν
παρατηρηθεί ή ενδέχεται να εµφανιστούν και τα µέτρα που
πρέπει να ληφθούν προκειµένου να αποφευχθούν ή να ελαχιστο-
ποιηθούν οι δυσµενείς επιπτώσεις.

7. Τοξικολογικές µελέτες

7.1. Οξεία τοξικότητα.

7.1.1. Από στόµατος.

7.1.2. Από δέρµατος.

7.1.3. Αναπνευστική.

7.1.4. Ερεθιστικότητα δέρµατος και, εφόσον είναι αναγκαίο,
οφθαλµών.

7.1.5. Ευαισθητοποίηση δέρµατος.

7.1.6. Ανάλογα µε την περίπτωση, οξεία τοξικότητα από δέρµατος,
ερεθιστικότητα δέρµατος και οφθαλµών για συνδυασµούς φυτο-
προστατευτικών προϊόντων για τα οποία αιτείται έγκριση
χρήσεώς τους σε συνδυασµό.

7.2. Έκθεση του χρήστη.

7.2.1. Απορρόφηση από δέρµατος.

7.2.2. Ενδεχόµενη έκθεση του χρήστη υπό συνθήκες πράξης, περιλαµ-
βανοµένης, στις σχετικές περιπτώσεις, ποσοτικής ανάλυσης της
έκθεσης του χρήστη.

7.2.3. ∆ιαθέσιµα τοξικολογικά στοιχεία που αφορούν µη δραστικές
ουσίες του σκευάσµατος.

8. Υπολείµµατα στα προϊόντα, τρόφιµα και ζωοτροφές τα οποία έχουν
υποστεί επέµβαση µε το φυτοπροστατευτικό προϊόν

8.1. ∆εδοµένα από επιβλεπόµενες δοκιµές σε καλλιέργειες, τρόφιµα
ή ζωοτροφές για τα οποία αιτείται έγκριση της χρήσεως του
προϊόντος, µε όλες τις πειραµατικές συνθήκες και λεπτοµέρειες,
καθώς και δεδοµένα σχετικά µε τα υπολείµµατα της δραστικής
ουσίας, τους τυχόν µεταβολίτες και άλλα σχετικά συστατικά
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, από το χρόνο εφαρµογής
µέχρι τη συγκοµιδή ή, στην περίπτωση µετασυλλεκτικής
χρήσης, αποικοδόµηση των υπολειµµάτων κατά τη διάρκεια της
αποθήκευσης, καθώς και επίπεδα υπολειµµάτων κατά το χρόνο
εξόδου από την αποθήκη για διάθεση στην αγορά. Πρέπει να
παρέχονται δεδοµένα για όλο το φάσµα κλιµατικών και αγρονο-
µικών συνθηκών που επικρατούν στις περιοχές που προτείνεται
να χρησιµοποιηθεί.

8.2. Επιδράσεις της βιοµηχανικής επεξεργασίας ή της οικιακής
παρασκευής ή και των δύο στη φύση και το ύψος των
υπολειµµάτων.

8.3. Επιδράσεις στο χρώµα, στην οσµή, τη γεύση ή άλλα ποιοτικά
χαρακτηριστικά, οφειλόµενες σε παρουσία υπολειµµάτων επί ή
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εντός νωπών ή επεξεργασµένων προϊόντων (εφόσον είναι ανα-
γκαίο).

8.4. Εκτίµηση υπολειµµάτων σε προϊόντα ζωικής προέλευσης προερ-
χοµένων από την κατανάλωση ζωοτροφών ή λόγω επαφής µε τη
στρωµνή, βάσει των σχετικών µε τα υπολείµµατα δεδοµένων που
αναφέρονται στο σηµείο 8.1 και των µελετών στα ζώα οι οποίες
αναφέρονται στο παράρτηµα II µέρος Α σηµείο 6.5.

8.5. ∆εδοµένα υπολειµµάτων σε επακολουθούσες καλλιέργειες ή
καλλιέργειες της αµειψισποράς, σε όσες περιπτώσεις αναµέ-
νονται υπολείµµατα.

8.6. Προτεινόµενα χρονικά διαστήµατα πριν από τη συγκοµιδή για
τις προτεινόµενες χρήσεις ή, στην περίπτωση της χρήσεως
µετά τη συγκοµιδή, περίοδοι κατακράτησης ή αποθήκευσης.

8.7. Προτεινόµενα µέγιστα όρια υπολειµµάτων (MRL) και λόγοι για
τους οποίους τα όρια αυτά είναι ανεκτά.

8.8. Περίληψη και αξιολόγηση της συµπεριφοράς των
υπολειµµάτων, που προκύπτει από δεδοµένα που υποβάλλονται
στα σηµεία 8.1 έως 8.7.

9. Τύχη και συµπεριφορά στο περιβάλλον

Οι παρεχόµενες πληροφορίες πρέπει, αναλόγως της περιπτώ-
σεως, να περιλαµβάνουν τα στοιχεία που αναφέρονται στο
παράρτηµα II µέρος Α σηµείο 7 και επί πλέον:

9.1. ∆οκιµές για κατανοµή και αποµάκρυνση στο έδαφος.

9.2. ∆οκιµές για κατανοµή και αποµάκρυνση στο νερό.

9.3. ∆οκιµές για κατανοµή και αποµάκρυνση στον αέρα.

10. Οικοτοξικολογικές µελέτες

10.1. Επιδράσεις σε πτηνά.

10.1.1. Οξεία από στόµατος τοξικότητα.

10.1.2. Επιβλεπόµενες δοκιµές για να εκτιµηθούν οι κίνδυνοι για τα
πτηνά υπό συνθήκες πράξης.

10.1.3. Μελέτες για δυνατότητα λήψης από πουλιά δολωµάτων, κόκκων
ή σπόρων που έχουν δεχθεί επέµβαση µε το φυτοπροστατευτικό
προϊόν, εφόσον είναι αναγκαίο.

10.2. Επιδράσεις σε υδρόβιους οργανισµούς.

10.2.1. Οξεία τοξικότητα σε ψάρια.

10.2.2. Οξεία τοξικότητα σε Daphnia magna.

10.2.3. Μελέτη σε υδρόβιους οργανισµούς (εάν το φυτοπροστατευτικό
προϊόν είναι τοξικό σε ψάρια ή άλλους υδρόβιους οργανισµούς
και έµµονο στο νερό) για την εκτίµηση των κινδύνων σε υδρό-
βιους οργανισµούς λόγων ψεκασµών σε συνθήκες πράξης.

10.2.4. Σε περίπτωση εφαρµογής του σε επιφανειακά νερά:

10.2.4.1. Ειδικές µελέτες µε ψάρια και άλλους υδρόβιους οργανισµούς.

10.2.4.2. ∆εδοµένα υπολειµµάτων σε ψάρια της δραστικής ουσίας, περι-
λαµβανοµένων των τοξικολογικής σηµασίας µεταβολιτών της.

10.2.5. Οι µελέτες που αναφέρονται στο παράρτηµα II µέρος Α σηµεία
8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.6 και 8.2.7 για τη δραστική ουσία µπορεί να
απαιτούνται και για τα σκευάσµατά της.

10.3. Επιδράσεις σε οργανισµούς-µη στόχους.

10.3.1. Επιδράσεις σε χερσαία σπονδυθλωτά άλλα από τα πτηνά.

10.3.2. Μελισσοτοξικότητα.

10.3.3. Τοξικότητα σε συλλέκτριες µέλισσες σε συνθήκες πράξης.

10.3.4. Επιδράσεις σε ωφέλιµα αρθρόποδα άλλα από τις µέλισσες.

10.3.5. Επιδράσεις στους γαιοσκώληκες και άλλους ζωικούς οργανι-
σµούς του εδάφους-µη στόχους, που θεωρούνται ότι κινδυνεύουν.

10.3.6. Επιδράσεις σε µικροοργανισµούς του εδάφους-µη στόχους.
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10.3.7. ∆ιαθέσιµα περιληπτικά δεδοµένα από προκαταρκτικό βιολογικό

έλεγχο.

11. Περίληψη και αξιολόγηση των κεφαλαίων 9 και 10

12. Περαιτέρω πληροφορίες

12.1. Πληροφορίες για εγκρίσεις σε άλλες χώρες.

12.2. Πληροφορίες για καθορισµένα µέγιστα ανεκτά όρια
υπολειµµάτων (MRL) σε άλλες χώρες.

12.3. Αιτιολογηµένες προτάσεις για την κατάταξη και σήµανση
σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ και την οδηγία 78/631/ΕΟΚ:

— σύµβολο ή σύµβολα επικινδυνότητας,

— ενδείξεις κινδύνων,

— φράσεις κινδύνου,

— φράσεις για τον ασφαλή χειρισµό.

12.4. Προτάσεις για φράσεις κινδύνου και φράσεις για τον ασφαλή
χειρισµό σύµφωνα µε το άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχεία ζ )
και η), καθώς και προτεινόµενη σήµανση.

12.5. Υποδείγµατα (δοκίµια) της προτεινόµενης συσκευασίας.

ΜΕΡΟΣ Β

Παρασκευάσµατα µικροοργανισµών ή ιών

(το µέρος αυτό δεν εφαρµόζεται στους Γ.Τ.Ο. για τα σηµεία που
υπάγονται στην οδηγία 90/220/ΕΟΚ)

1. Ταυτότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος

1.1. Αιτών (όνοµα, διεύθυνση κ.λπ.).

1.2. Παρασκευαστής του σκευάσµατος και του ή των δραστικών
παραγόντων (ονόµατα, διευθύνσεις κ.λπ., καθώς και διευθύνσεις
των εργοστασίων).

1.3. Εµπορικό όνοµα ή προτεινόµενο εµπορικό όνοµα και κωδικός
αριθµός του φυτοπροστατευτικού προϊόντος οριζόµενος από τον
παρασκευαστή, ανάλογα µε την περίπτωση.

1.4. Λεπτοµερή ποσοτικά και ποιοτικά στοιχεία της σύνθεσης του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος (δραστικός οργανισµός ή οργα-
νισµοί, αδρανή συστατικά, ξένοι οργανισµοί κ.λπ.).

1.5. Φυσική κατάσταση και µορφή του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος (γαλακτωµατοποιήσιµο σκεύασµα, βρέξιµη σκόνη
κ.λπ.).

1.6. Κατηγορία χρήσης (εντοµοκτόνο, µυκητοκτόνο κ.λπ.).

2. Τεχνικές ιδιότητες του φυτοπροστατευτικού προϊόντος

2.1. Εµφάνιση (χρώµα και οσµή).

2.2. Σταθερότητα στην αποθήκευση — σταθερότητα και χρόνος
αποθήκευσης. Επιτράσεις θερµοκρασίας, µεθόδου συσκευασίας
και αποθήκευσης κ.λπ. στη διατήρηση της βιολογικής δραστι-
κότητας.

2.3. Μέθοδοι για τον προσδιορισµό της σταθερότητας κατά την
αποθήκευση και του χρόνου αποθήκευσης.

2.4. Τεχνικά χαρακτηριστικά του σκευάσµατος.

2.4.1. ∆ιαβρεξιµότητα.

2.4.2. Εµµονή αφρού.

2.4.3. Αιωρηµατικότητα και σταθερότητα αιωρήµατος.

2.4.4. Υγρά και ξηρά µέθοδος κοσκινίσµατος.

2.4.5. Κατανοµή σωµατιδίων κατά µέγεθος, περιεχόµενη σκόνη/λεπτά
σωµατίδια, τριβή και ευθρυπτότητα.

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 62



▼B
2.4.6. Στην περίπτωση κοκκωδών σκευασµάτων: δοκιµή κοσκίνου και

ένδειξη της κατανοµής βάρους των κόκκων, τουλάχιστον του
κλάσµατος κόκκων µεγαλυτέρων του 1 mm.

2.4.7. Περιεκτικότητα σε δραστική ουσία εντός ή επί των κόκκων
κοκκωδών σκευασµάτων, δολωµάτων µορφής κόκκων ή στους
δεχθέντες την επέµβαση σπόρους.

2.4.8. Γαλακτωµατοποιητική ικανότητα, επαναγαλακτωµατοποιητική
ικανότητα, σταθερότητα γαλακτώµατος·

2.4.9. Αιωρηµατικότητα, ευχέρεια ροής και ικανότητα επίπασης.

2.5. Φυσική και χηµική συνδυαστικότητα µε άλλα προϊόντα, περι-
λαµβανοµένων των φυτοπροστατευτικών προϊόντων µε τα οποία
η χρήση του πρέπει να εγκριθεί.

2.6. ∆ιαβροχή, πρόσφυση και κατανοµή στα φυτά-στόχους.

3. Στοιχεία για τη χρήση

3.1. Χώρος χρήσης π.χ. αγρός, θερµοκήπιο, αποθήκη τροφίµων ή
ζωοτροφών, κήπος σπιτιού.

3.2. Λεπτοµέρειες προτεινόµενης χρήσης π.χ. τύποι καταπολεµού-
µενων επιβλαβών οργανισµών ή προστατευόµενα φυτά και
φυτικά προϊόντα που πρόκειται να προστατευθούν ή και τα δύο
(φάσµα δράσης).

3.3. ∆οσολογία εφαρµογής·

3.4. Συγκέντρωση της δραστικής ουσίας στο υλικό µε το οποίο θα
εφαρµοστεί (π.χ. % συγκέντρωση στο ψεκαστικό υγρό).

3.5. Μέθοδος εφαρµογής.

3.6. Αριθµός και χρόνος εφαρµογών.

3.7. Φυτοπαθογένεια.

3.8. Προτεινόµενες οδηγίες χρήσης.

4. Περαιτέρω πληροφορίες για το φυτοπροστατευτικό προϊόν

4.1. Συσκευασία (τύπος, υλικά, µέγεθος κ.λπ.), συµβατότητα του
σκευάσµατος µε τα προτεινόµενα υλικά συσκευασίας·

4.2. ∆ιαδικασίες για τον καθαρισµό των µέσων εφαρµογής.

4.3. Περίοδοι επανεισόδου, απαραίτητες περίοδοι αναµονής ή άλλες
προφυλάξεις για την προστασία του ανθρώπου και των παραγω-
γικών ζώων.

4.4. Συνιστώµενες µέθοδοι και προφυλάξεις κατά το χειρισµό, την
αποθήκευση, τη µεταφορά.

4.5. Μέτρα για την επείγουσα αντιµετώπιση ατυχηµάτων.

4.6. ∆ιαδικασίες καταστροφής ή απορρύπανσης του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος και των µέσων συσκευασίας του.

5. Μέθοδοι ανάλυσης

5.1. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισµό της σύνθεσης του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

5.2. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισµό υπολειµµάτων εντός ή
επί δεχθέντων την επέµβαση φυτών ή εντός ή επί φυτικών
προϊόντων (π.χ. βιοδοκιµή).

5.3. Μέθοδοι µε τις οποίες αποδεικνύεται η µικροβιολογική καθα-
ρότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

5.4. Μέθοδοι µε τις οποίες αποδεικνύεται ότι το φυτοπροστατευτικό
προϊόν δεν περιέχει παθογόνα του ανθρώπου και άλλων θηλα-
στικών ή, εφόσον είναι αναγκαίο, παθογόνα των µελισσών.

5.5. Τεχνικές µε τις οποίες εξασφαλίζεται οµοιόµορφη παραγωγή
του προϊόντος και µέθοδοι ελέγχου της τυποποίησής του.
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6. ∆εδοµένα αποτελεσµατικότητας

Γενικά

Τα δεδοµένα που υποβάλλονται πρέπει να είναι επαρκή έτσι
ώστε να καταστεί δυνατή η αξιολόγηση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος. Ιδιαίτερα, πρέπει να είναι δυνατό να
αξιολογηθεί το είδος και η έκταση των οφελών από τη χρήση
του σκευάσµατος, και εφόσον υπάρχουν, σε σύγκριση µε
κατάλληλα προϊόντα αναφοράς και όρια ζηµιών, και να καθορι-
στούν οι συνθήκες χρήσης του.

Ο αριθµός των δοκιµών που πρέπει να διεξάγονται και να αναφέ-
ρονται εξαρτάται κυρίως από παράγοντες όπως κατά πόσο είναι
γνωστές οι ιδιότητες της ή των δραστικών ουσιών που περιέχει
το προϊόν, και το φάσµα των συνθηκών, συµπεριλαµβανοµένων
των διακυµάνσεων της υγείας των φυτών, των κλιµατικών
διαφορών, του φάσµατος των γεωργικών πρακτικών, της οµοιο-
µορφίας των καλλιεργειών, του τρόπου εφαρµογής του
σκευάσµατος, του τύπου του επιβλαβούς οργανισµού και του
τύπου του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

Πρέπει να συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρκή δεδο-
µένα ώστε να είναι δυνατό να επιβεβαιωθεί ότι οι τύποι
χρήσεως ισχύουν για τις περιφέρειες και το φάσµα των
συνθηκών που είναι πιθανό να επικρατούν στις περιοχές όπου
συνιστάται η χρήση του σκευάσµατος. Όταν ο αιτών ισχυρίζεται
ότι δεν χρειάζεται να διεξαχθούν δοκιµές σε µία ή περισσότερες
από τις περιφέρειες στις οποίες προτείνεται η χρήση του σκευά-
σµατος επειδή οι συνθήκες είναι συγκρίσιµες µε εκείνες που
επικρατούν σε άλλες περιφέρειες στις οποίες έχουν διεξαχθεί
δοκιµές, ο αιτών τεκµηριώνει µε αποδεικτικά στοιχεία τον ισχυ-
ρισµό του το σχετικό µε τις συγκρίσιµες συνθήκες.

Για να εκτιµηθούν οι τυχόν εποχιακές διαφορές, πρέπει να
συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρκή δεδοµένα ώστε
να µπορεί να διαπιστωθεί η αποτελεσµατικότητα των φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων σε κάθε διαφορετική από γεωπονικής
και κλιµατικής πλευράς περιφέρεια για κάθε συνδυασµό συγκε-
κριµένου καλλιεργούµενου φυτού (ή γεωργικού προϊόντος)/
επιβλαβούς οργανισµού. Κατά κανόνα, πρέπει να αναφέρονται
οι δοκιµές αποτελεσµατικότητας ή φυτοτοξικότητας, στις
σχετικές περιπτώσεις, από δύο τουλάχιστον καλλιεργητικές
περιόδους.

Εάν σύµφωνα µε τη γνώµη του αιτούντα, οι δοκιµές της πρώτης
καλλιεργητικής περιόδου αποδείξουν βάσιµους τους ισχυρι-
σµούς που διατύπωσε µε βάση την παρέκταση των
αποτελεσµάτων από άλλες καλλιέργειες, γεωργικά προϊόντα,
καταστάσεις ή δοκιµές µε συναφή σκευάσµατα, τότε υποβάλ-
λεται αιτιολόγηση, η οποία είναι δεκτή από την αρµόδια αρχή,
για τη µη διεξαγωγή δοκιµών κατά τη δεύτερη καλλιεργητική
περίοδο. Αντίθετα, όταν λόγω των κλιµατικών συνθηκών ή της
υγείας των φυτών ή για άλλους λόγους, τα δεδοµένα που συγκεν-
τρώθηκαν για µια καλλιεργητική περίοδο είναι ανεπαρκή για
την αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας του σκευάσµατος,
τότε πρέπει να διεξαχθούν και να αναφερθούν δοκιµές για µία
ή περισσότερες καλλιεργητικές περιόδους.

6.1. Προκαταρκτικές δοκιµές

Εάν το ζητήσει η αρµόδια αρχή, πρέπει να υποβάλλονται συνο-
πτικές εκθέσεις για τις προκαταρκτικές δοκιµές,
συµπεριλαµβανοµένων των δοκιµών σε θερµοκήπια και των
µελετών στο ύπαιθρο, που πραγµατοποιούνται µε σκοπό να αξιο-
λογηθούν τα ευρήµατα που αφορούν τη βιολογική δραστικότητα
και τη δοσολογική κλίµακα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
και της ή των δραστικών ουσιών του. Οι εκθέσεις αυτές θα
παρέχουν συµπληρωµατικές πληροφορίες στην αρµόδια αρχή
όταν αυτή πρόκειται να αξιολογήσει το φυτοπροστατευτικό
προϊόν. Στην περίπτωση που δεν παρέχονται αυτές οι πληροφο-
ρίες, θα πρέπει να υποβάλλεται αιτιολόγηση, η οποία είναι
δεκτή από την αρµόδια αρχή.

6.2. ∆οκιµές αποτελεσµατικότητας

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
προκειµένου να αξιολογηθεί το επίπεδο, η διάρκεια και η
σταθερότητα της καταπολέµησης, της προστασίας ή άλλης
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επιδιωκόµενης δράσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,
ενδεχοµένως σε σύγκριση µε κατάλληλα προϊόντα αναφοράς
εφόσον υπάρχουν.

Συνθήκες των δοκιµών

Κατά κανόνα, µια δοκιµή αποτελείται από τρία στοιχεία: το
ελεγχόµενο προϊόν, το προϊόν αναφοράς και τους µάρτυρες
χωρίς αγωγή.

Η αποτελεσµατικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
πρέπει να ερευνάται σε σχέση µε κατάλληλα προϊόντα
αναφοράς εφόσον υπάρχουν. Κατάλληλο προϊόν αναφοράς
θεωρείται ένα εγκεκριµένο φυτοπροστατευτικό προϊόν το οποίο
έχει αποδειχθεί επαρκώς αποτελεσµατικό στη πράξη στις
ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές συνθήκες
(συµπεριλαµβανοµένων των κλιµατικών) που επικρατούν στις
περιοχές που προτείνεται να χρησιµοιηθεί. Γενικά, ο τύπος
συνθέσεως, οι επιδράσεις στους επιβλαβείς οργανισµούς, το
φάσµα των συνθηκών εργασίας και η µέθοδος εφαρµογής πρέπει
να είναι συναφείς µε εκείνους του ελεγχόµενου φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος.

Οι δοκιµές των φυτοπροστατευτικών προϊόντων πρέπει να
διενεργούνται σε συνθήκες στις οποίες ο επιβλαβής οργανισµός
στόχος έχει αποδειχθεί ότι έχει ή είναι γνωστό ότι έχει δυσµε-
νείς επιπτώσεις (απόδοση, ποιότητα, λειτουργικό κέρδος) σε µια
µη προστατευόµενη καλλιέργεια ή περιοχή ή φυτά ή φυτικά
προϊόντα που δεν έχουν υποστεί αγωγή ή η παρουσία του
επιβλαβούς οργανισµού είναι επαρκής από ποσοτική πλευρά
για την αξιολόγηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

Οι δοκιµές που διενεργούνται µε σκοπό να συγκεντρωθούν δεδο-
µένα για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που χρησιµοποιούνται
για την καταπολέµηση επιβλαβών οργανισµών πρέπει να δείχ-
νουν το επίπεδο της καταπολέµησης στα είδη των σχετικών
επιβλαβών οργανισµών ή στα αντιπροσωπευτικά είδη των
οµάδων τα οποία αφορούν οι ισχυρισµοί. Οι δοκιµές πρέπει
επίσης να καλύπτουν τα διάφορα στάδια ανάπτυξης ή ζωής των
επιβλαβών ειδών, και στις σχετικές περιπτώσεις τα διάφορα
στελέχη ή φυλές τα οποία ενδέχεται να παρουσιάζουν διαφορε-
τικό βαθµό ευαισθησίας.

Κατά τον ίδιο τρόπο, οι δοκιµές που διενεργούνται µε σκοπό να
συγκεντρωθούν στοιχεία για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
που είναι αυξητικοί παράγοντες των φυτών πρέπει να δείχνουν
το επίπεδο των αποτελεσµάτων στα είδη στα οποία θα χρησιµο-
ποιηθεί το προϊόν, και να περιλαµβάνουν διερεύνηση των
διαφορών της απόκρισης ενός αντιπροσωπευτικού δείγµατος
του φάσµατος των καλλιεργούµενων ποικιλιών στις οποίες
προτείνεται η χρήση του.

Για να διασαφηνιστεί η απόκριση της δόσης, ορισµένες δοκιµές
πρέπει να περιλαµβάνουν χαµηλότερη δοσολογία από τη συνι-
στώµενη ώστε να είναι δυνατό να εκτιµηθεί αν η συνιστώµενη
δόση είναι η ελάχιστη απαιτούµενη για το επιδιωκόµενο αποτέ-
λεσµα.

Η διάρκεια της επενέργειας του προϊόντος πρέπει να
διερευνάται καταλλήλως σε σχέση µε το βαθµό καταπολέµησης
του οργανισµού στόχου ή της επίδρασης στα φυτά ή τα φυτικά
προϊόντα στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν. Όταν συνι-
στώνται περισσότερες από µία εφαρµογές, πρέπει να
αναφέρονται δοκιµές σχετικά µε τη διάρκεια της επενέργειας
µιας εφαρµογής, τον απαιτούµενο αριθµό εφαρµογών και τα
χρονικά διαστήµατα που προτείνονται µεταξύ αυτών των εφαρ-
µογών.

Πρέπει να υποβάλλονται αποδεικτικά στοιχεία τα οποία θα
επιβεβαιώνουν ότι οι συνιστώµενες δοσολογίες, η χρονική
περίοδος και η µέθοδος της εφαρµογής συνεπάγονται επαρκή
καταπολέµηση, προστασία ή έχουν το επιδιωκόµενο αποτέ-
λεσµα σε όλο το φάσµα των συνθηκών που µπορεί να
επικρατούν σε συνθήκες πράξης.

Εάν δεν υπάρχουν σαφείς ενδείξεις ότι οι επιδόσεις του φυτο-
προστατευτικού προϊόντος δεν επηρεάζονται σηµαντικά από
περιβαλλοντικούς παράγοντες, όπως θερµοκρασία και βροχή,
τότε θα πρέπει να διεξαχθούν και να αναφερθούν δοκιµές
σχετικά µε τις επιπτώσεις αυτών των παραγόντων στην επίδοση
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του προϊόντος, ιδίως όταν είναι γνωστό ότι επηρεάζεται η
επίδοση άλλων συναφών από χηµικής πλευράς προϊόντων.

Όταν οι προτεινόµενοι ισχυρισµοί της ετικέτας περιλαµβάνουν
συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
µαζί µε ένα ή περισσότερα άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
ή ενισχυτικά, πρέπει να παρέχονται πληροφορίες σχετικά µε
την αποτελεσµατικότητα του µείγµατος.

Κατευθυντήρια γραµµή για τις δοκιµές

∆οκιµές πρέπει να έχουν σχεδιαστεί προκειµένου να διερευ-
νώνται ειδικά προβλήµατα, να ελαχιστοποιούνται οι επιδράσεις
από τις ενδεχόµενες διαφορές των περιοχών µιας περιφέρειας
και να πραγµατοποιείται στατιστική ανάλυση των αποτε-
λεσµάτων που επιδέχονται αυτή την ανάλυση. Ο σχεδιασµός, η
ανάλυση και η αναφορά των δοκιµών πρέπει να διεξάγονται
σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές 152 και 181 του οργανι-
σµού για την προστασία των φυτών στην Ευρώπη και τη
Μεσόγειο (ΕΡΡΟ). Η έκθεση πρέπει να περιλαµβάνει αναλυτική
και κριτική αξιολόγηση των δεδοµένων.

Οι δοκιµές πρέπει να διεξάγονται σύµφωνα µε τις ειδικές
κατευθυντήριες γραµµές του ΕΡΡΟ, όταν υπάρχουν, ή εφόσον
το ζητήσει ένα κράτος µέλος και όταν οι δοκιµές διενεργούνται
στο έδαφος αυτού του κράτους µέλους, µε βάση κατευθυντήριες
γραµµές που πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις της αντί-
στοιχης κατευθυντήριας γραµµής του ΕΡΡΟ.

Πρέπει να πραγµατοποιείται στατιστική ανάλυση των αποτε-
λεσµάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση αυτή· εφόσον
είναι αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραµµή που χρησιµοποιήθηκε
για τις δοκιµές πρέπει να προσαρµόζεται έτσι ώστε να µπορεί
να διεξαχθεί η ανάλυση αυτή.

6.3. Πληροφορίες για τη διαπιστωµένη ή ενδεχόµενη
ανάπτυξη ανθεκτικότητας

Πρέπει να υποβάλλονται εργαστηριακά δεδοµένα και, εφόσον
υπάρχουν, δεδοµένα από µελέτες στο ύπαιθρο που αφορούν την
εµφάνιση και την ανάπτυξη ανθεκτικότητας ή διασταυρωµένης
ανθεκτικότητας πληθυσµών επιβλαβών οργανισµών στις
δραστικές ουσίες, ή σε συναφείς δραστικές ουσίες. Οι πληροφο-
ρίες αυτές πρέπει να υποβάλλονται, εφόσον είναι διαθέσιµες,
ακόµη και αν δεν έχουν άµεση σχέση µε τις χρήσεις για τις
οποίες αιτείται η χορήγηση ή η ανανέωση έγκρισης (για διαφο-
ρετικά είδη επιβλαβών οργανισµών ή διαφορετικές
καλλιέργειες) δεδοµένου ότι µπορούν να παράσχουν ενδείξεις
για την πιθανότητα ανάπτυξης ανθεκτικότητας στον πληθυσµό
στόχο.

Όταν υπάρχουν ενδείξεις ή πληροφορίες που αποκαλύπτουν ότι
έπειτα από την εµπορική χρήση µπορεί να αναπτυχθεί ανθεκτι-
κότητα, τότε θα πρέπει να συγκεντρωθούν και να υποβληθούν
αποδεικτικά στοιχεία σχετικά µε την ευαισθησία των πληθυ-
σµών του επιβλαβούς οργανισµού στο φυτοπροστατευτικό
προϊόν. Σε αυτές τις περιπτώσεις πρέπει να υποβάλλεται µια
στρατηγική διαχείρισης που θα έχει ως στόχο να ελαχιστο-
ποιήσει τις δυνατότητες ανάπτυξης ανθεκτικότητας ή
διασταυρωµένης ανθεκτικότητας στα είδη-στόχους.

6.4. Επιδράσεις στην ποσοτική ή /και στην ποιοτική
απόδοση των φυτών των ή φυτικών προϊόντων στα
οποία χρησιµοποιείται το προϊόν

6.4.1. Επιδράσεις στην ποιότητα των φυτών ή των φυτικών
προϊόντων

Σκοπός των δοκιµών

Οι δοκιµές πρέπει να παρέχουν επαρκή δεδοµένα ώστε να είναι
δυνατό να αξιολογηθεί η πιθανότητα εµφάνισης χρώµατος ή
οσµής ή άλλων ποιοτικών χαρακτηριστικών των φυτών ή των
φυτικών προϊόντων στα οποία έχει γίνει χρήση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Η πιθανότητα εµφάνισης χρώµατος ή οσµής σε καλλιέργειες
εδώδιµων φυτών πρέπει να διερευνάται και να αναφέρεται όταν:

— υπάρχει κίνδυνος εµφάνισης χρώµατος ή οσµής λόγω της
φύσεως του προϊόντος ή των χρήσεών του, ή όταν
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— άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα παρεµφερές

δραστικό συστατικό έχουν δείξει ότι υπάρχει κίνδυνος
εµφάνισης χρώµατος ή οσµής.

Οι επιπτώσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε άλλα
ποιοτικά χαρακτηριστικά των φυτών ή των φυτικών προϊόντων
στα οποία έχουν χρησιµοποιηθεί αυτά τα προϊόντα πρέπει να
ερευνώνται και να αναφέρονται στην περίπτωση που:

— η φύση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή η χρήση του
µπορεί να έχει δυσµενείς επιπτώσεις σε άλλα ποιοτικά
χαρακτηριστικά (για παράδειγµα στην περίπτωση που χρησι-
µοποιήθηκαν αυξητικοί παράγοντες των φυτών πριν από τη
συγκοµιδή), ή όταν

— άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα οµοειδές
δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν αρνητικές
επιπτώσεις στην ποιότητα.

Οι δοκιµές πρέπει να διεξάγονται αρχικά στις βασικές καλλιέρ-
γειες στις οποίες πρόκειται να χρησιµοποιηθεί το
φυτοπροστατευτικό προϊόν, σε δοσολογία εφαρµογής διπλάσια
της κανονικής και χρησιµοποιώντας, ενδεχοµένως, τις βασικές
µεθόδους µεταποίησης. Όταν ολοκληρωθούν οι παρατηρήσεις
των αποτελεσµάτων είναι αναγκαίο να διεξαχθούν δοκιµές µε
την κανονική δοσολογία εφαρµογής.

Ο αριθµός των δοκιµών που πρέπει να διεξαχθούν σε άλλες
καλλιέργειες εξαρτάται από το βαθµό οµοιότητάς τους µε τις
βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ήδη διεξαχθεί δοκιµές,
την ποσότητα και την ποιότητα των διαθέσιµων δεδοµένων γι'
αυτές τις βασικές καλλιέργειες και από το κατά πόσο είναι
συναφής ο τρόπος χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
και οι µέθοδοι µεταποίησης των συγκοµιδών. Κρίνεται γενικά
επιθυµητό να διενεργούνται οι δοκιµές µε το βασικό τύπο
συνθέσεως που έχει υποβληθεί για έγκριση.

6.4.2. Επιδράσεις στις µεταποιητικές διαδικασίες

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η πιθανή εµφάνιση
δυσµενών επιπτώσεων έπειτα από τη χρησιµοποίηση του φυτο-
προστατευτικού προϊόντος στις µεταποιητικές διαδικασίες ή
στην ποιότητα των προϊόντων τους.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Όταν τα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα, στα οποία χρησιµο-
ποιήθηκε το προϊόν προορίζονται για βιοµηχανική επεξεργασία
όπως στην οινοποποιία, ζυθοποιία ή αρτοποιία και όταν
υπάρχουν σηµαντικά κατάλοιπα στη συγκοµιδή, πρέπει να
ερευνάται και να αναφέρεται η πιθανότητα εµφάνισης δυσµενών
επιδράσεων στην περίπτωση που:

— υπάρχουν ενδείξεις ότι η χρησιµοποίηση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος µπορεί να έχει επίδραση στις σχετικές
µεταποιητικές διαδικασίες (για παράδειγµα όταν χρησιµο-
ποιούνται αυξητικοί παράγοντες των φυτών ή µυκητοκτόνα
πριν από τη συγκοµιδή), ή όταν

— άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα οµοειδές
δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν δυσµενή
επίδραση σ' αυτές τις µεταποιητικές διαδικασίες για
έγκριση.

6.4.3. Επιδράσεις στην απόδοση των φυτών ή των φυτικών
προϊόντων στα οποία έχει χρησιµοποιηθεί το προϊόν

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η αποτελεσµατι-
κότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και η πιθανή
µείωση της απόδοσης ή οι πιθανές απώλειες κατά την αποθή-
κευση των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί το προϊόν.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Οι επιδράσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην
απόδοση ή στα στοιχεία της αποδόσεως των φυτών ή των
φυτικών προϊόντων στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν πρέπει

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 67



▼M1
να προσδιορίζονται στις σχετικές περιπτώσεις. Όταν αυτά τα
φυτά ή τα φυτικά προϊόντα προορίζονται για αποθήκευση πρέπει
να προσδιορίζονται και να συγκεντρώνονται δεδοµένα για την
περίοδο της αποθήκευσης.

Κατά κανόνα οι πληροφορίες αυτές είναι διαθέσιµες από τις
δοκιµές που απαιτούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις του σηµείου
6.2.

6.5. Φυτοτοξικότητα στα φυτά (συµπεριλαµβανοµένων των
διαφόρων ποικιλιών) ή στα φυτικά προϊόντα για τα
οποία προορίζεται το προϊόν

Σκοπός των δοκιµών

Σκοπός των δοκιµών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή δεδοµένα
έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η αποτελεσµατι-
κότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, καθώς και η πιθανή
εµφάνιση φυτοτοξικότητας µετά τη χρησιµοποίησή του.

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιµές

Για τα ζιζανιοκτόνα και άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα για
τα οποία παρατηρήθηκαν δυσµενείς επιδράσεις, έστω και παρο-
δικές, κατά τις δοκιµές που διενεργήθηκαν βάσει του σηµείου
6.2 πρέπει να προσδιοριστούν τα περιθώρια εκλεκτικότητας ως
προς τις καλλιέργειες-στόχους χρησιµοποιώντας τη διπλάσια
από την κανονική δοσολογία εφαρµογής. Εάν παρατηρηθεί
σοβαρή φυτοτοξικότητα θα πρέπει να διεξαχθούν επιπλέον
δοκιµές µε ενδιάµεση δοσολογία εφαρµογής.

Σε περίπτωση που παρατηρήθηκαν δυσµενείς επιδράσεις, οι
οποίες όµως είναι, σύµφωνα µε τους ισχυρισµούς του αιτούντα,
παροδικές ή επουσιώδεις σε σύγκριση µε τα οφέλη που προκύ-
πτουν από τη χρήση του προϊόντος πρέπει να υποβάλλονται
αποδεικτικά στοιχεία τα οποία θα τεκµηριώνουν αυτούς τους
ισχυρισµούς. Επιπλέον, πρέπει να υποβάλλονται µετρήσεις της
απόδοσης εφόσον είναι αναγκαίο.

Πρέπει να αποδεικνύεται η ασφάλεια του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος για τις καλλιεργούµενες ποικιλίες των βασικών
καλλιεργειών για τις οποίες συνιστάται η χρήση του προϊόντος,
συµπεριλαµβανοµένων των επιδράσεων στα διάφορα στάδια
ανάπτυξης των φυτών, στην υγεία των φυτών, και άλλων παρα-
γόντων που µπορούν να επηρεάσουν την ευαισθησία έναντι
βλαβών ή ζηµιών.

Ο αριµός των δοκιµών που πρέπει να διεξαχθούν σε άλλες
καλλιέργειες θα εξαρτηθεί από το βαθµό οµοιότητάς τους µε
τις βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ήδη διεξαχθεί
δοκιµές, την ποσότητα και την ποιότητα των διαθέσιµων δεδο-
µένων γι' αυτές τις βασικές καλλιέργειες και αν ο τρόπος
χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος είναι συναφής.
Κρίνεται γενικά επιθυµητό να διενεργούνται οι δοκιµές µε το
βασικό τύπο συνθέσεως που έχει υποβληθεί για έγκριση.

Όταν οι προτεινόµενοι ισχυρισµοί της ετικέτας περιλαµβάνουν
συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
µαζί µε ένα ή περισσότερα άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα
ή ενισχυτικά, εφαρµόζονται για το µείγµα οι διατάξεις που
αναφέρονται στην προηγούµενη παράγραφο.

Κατευθυντήρια γραµµή για τις δοκιµές

Οι παρατηρήσεις που αφορούν τη φυτοτοξικότητα πρέπει να
διαξάγονται στο πλαίσιο των δοκιµών που προβλέπονται στο
σηµείο 6.2.

Όταν παρατηρούνται προβλήµατα φυτοτοξικότητας πρέπει να
αξιολογούνται µε ακρίβεια και να αναφέρονται σύµφωνα µε την
κατευθυντήρια γραµµή 135 του ΕΡΡΟ ή εφόσον το ζητήσει ένα
κράτος µέλος και όταν οι δοκιµές διενεργούνται στο έδαφος
αυτού του κράτους µέλους, σύµφωνα µε κατευθυντήριες γραµµές
και πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις αυτής της κατευθυντή-
ριας γραµµής του ΕΡΡΟ.

Πρέπει να πραγµατοποιείται στατιστική ανάλυση των αποτε-
λεσµάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση· εφόσον είναι
αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραµµή που χρησιµοποιήθηκε για
τις δοκιµές πρέπει να προσαρµόζεται έτσι ώστε να µπορεί να
διεξαχθεί η ανάλυση αυτή.
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6.6. Παρατηρήσεις σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ή µε

επιδιωκόµενες παρενέργειες π.χ. σε ωφέλιµους και
άλλους οργανισµούς — µη στόχους, σε επακο-
λουθούσες καλλιέργειες, σε άλλα φυτά ή µέρη τους
στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν και τα οποία
προορίζονται για πολλαπλασιασµό (π.χ. σπόροι,
µοσχεύµατα, καταβολάδες)

6.6.1. Επιπτώσεις σε επακολουθούµενες καλλιέργειες

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται

Επαρκή δεδοµένα πρέπει να συγκεντρωθούν ώστε να είναι
δυνατό να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσµενείς επιδράσεις σε
επακολουθούσες καλλιέργειες όταν χρησιµοποιείται το φυτο-
προστατευτικό προϊόν.

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες

Όταν τα δεδοµένα που συγκεντρώνονται σύµφωνα µε το τµήµα 9,
σηµείο 9.1, δείχνουν ότι σηµαντικά κατάλοιπα της δραστικής
ουσίας, των µεταβολιτών της ή των προϊόντων αποικοδόµησής
της, τα οποία έχουν ή όχι βιολογική δράση στις επακο-
λουθούσες καλλιέργειες, παραµένουν στο έδαφος ή σε φυτικές
ύλες, όπως το άχυρο ή οργανικές ύλες µέχρι τη σπορά ή τη
φύτευση των πιθανών επακολουθουσών καλλιεργειών, τότε
πρέπει να υποβάλλονται παρατηρήσεις σχετικά µε τις επιπτώ-
σεις στο κανονικό φάσµα των επακολουθουσών καλλιεργειών.

6.6.2. Επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συµπεριλαµβανοµένων των
παρακείµενων καλλιεργειών

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται

Επαρκή δεδοµένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι δυνατό
να αξιολογηθούν οι δυσµενείς επιπτώσεις που µπορεί να
συνεπάγεται η χρήση του προϊόντος σε άλλα φυτά από εκείνα
στα οποία χρησιµοποιείται το προϊόν ή στις παρακείµενες
καλλιέργειες.

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες

Παρατηρήσεις πρέπει να υποβληθούν σχετικά µε τις δυσµενείς
επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συµπεριλαµβανοµένου του κανονικού
φάσµατος των παρακείµενων καλλιεργειών, όταν υπάρχουν
ενδείξεις ότι το φυτοπροστατευτικό προϊόν µπορεί να επηρεάσει
τα φυτά µέσω της µετατόπισης ατµών.

6.6.3. Επιπτώσεις από τη χρήση του προϊόντος στα φυτά ή
στα φυτικά προϊόντα τα οποία προορίζονται για
πολλαπλασιασµό

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται

Επαρκή δεδοµένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι δυνατό
να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσµενείς επιπτώσεις από τη χρήση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στα φυτά ή στα φυτικά
προϊόντα που προορίζονται για πολλαπλασιασµό.

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες

Πρέπει να υποβληθούν παρατηρήσεις σχετικά µε τις επιπτώσεις
των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε µέρη των φυτών που
προορίζονται για πολλαπλασιασµό εκτός εάν στις προτεινό-
µενες χρήσεις απαγορεύεται η χρησιµοποίηση του προϊόντος
σε καλλιέργειες που προορίζονται για την παραγωγή σπόρων,
µοσχευµάτων, καταβολάδων ή κονδύλων για φύτευση κατά
περίπτωση:

i) για τους σπόρους — βιωσιµότητα, βλαστική ικανότητα και
αντοχή,

ii) µοσχεύµατα — ανάπτυξη του ριζικού συστήµατος και
ποσοστά ανάπτυξης,

iii) καταβολάδες — διαµόρφωση και ποσοστά ανάπτυξης,

iv) κόνδυλοι — βλαστική ικανότητα και φυσιολογική ανάπτυξη.
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Κατευθυντήρια γραµµή για τις δοκιµές

Οι δοκιµές για τους σπόρους πρέπει να διεξάγονται σύµφωνα µε
τις µεθόδους ISTA (1)

6.6.4. Επιπτώσεις σε ωφέλιµους και άλλους οργανισµούς µη
στόχους

Πρέπει να αναφέρονται όλες οι επιπτώσεις, θετικές ή αρνη-
τικές, στη συχνότητα εµφανίσεως άλλων επιβλαβών
οργανισµών, που παρατηρήθηκαν κατά τις δοκιµές που διενερ-
γούνται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του παρόντος τµήµατος.
Επίσης, πρέπει να αναφέρονται όλες οι παρατηρήσεις σχετικά
µε τις επιπτώσεις στο περιβάλλον, και ιδιαίτερα οι επιπτώσεις
στην άγρια πανίδα και χλωρίδα ή/και στους ωφέλιµους οργανι-
σµούς.

6.7. Περίληψη και αξιλολόγηση των δεδοµένων που
συγκεντρώνονται σύµφωνα µε τα σηµεία 6.1 µέχρι 6.6

Πρέπει να υποβάλλεται συνοπτική παρουσίαση όλων των δεδο-
µένων και των πληροφοριών που συγκεντρώνονται σύµφωνα µε
τα σηµεία 6.1 µέχρι 6.6, καθώς και µια αναλυτική και κριτική
αξιολόγηση των δεδοµένων, όπου θα αναφέρονται ειδικότερα
τα οφέλη που προκύπτουν από τη χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος, οι δυσµενείς επιπτώσεις που έχουν
παρατηρηθεί ή ενδέχεται να εµφανιστούν και τα µέτρα που
πρέπει να ληφθούν προκειµένου να αποφευχθούν ή να ελαχιστο-
ποιηθούν οι δυσµενείς επιπτώσεις.

7. Μελέτες τοξικολογικές ή παθογένειας και µολυσµατικότητας ή και οι
δύο

7.1. Εφάπαξ από στόµατος χορήγηση.

7.2. Εφάπαξ από δέρµατος χορήγηση.

7.3. Αναπνευστική·

7.4. Ερεθιστικότητα δέρµατος και, όπου είναι αναγκαίο, οφθαλµών.

7.5. Ευαισθητοποίηση δέρµατος.

7.6. ∆ιαθέσιµα τοξικολογικά στοιχεία που αφορούν µη δραστικές
ουσίες του σκευάσµατος.

7.7. Έκθεση του χρήστη.

7.7.1. Απορρόφηση από δέρµατος.

7.7.2. Ενδεχόµενη έκθεση του χρήστη υπό συνθήκες πράξης, περιλαµ-
βανοµένης, στις σχετικές περιπτώσεις, ποσοτικής ανάλυσης της
έκθεσης του χρήστη.

8. Υπολείµµατα στα προϊόντα, τρόφιµα και ζωοτροφές τα οποία έχουν
υποστεί επέµβαση µε το φυτοπροστατευτικό προϊόν

8.1. ∆εδοµένα σχετικά µε τα υπολείµµατα της δραστικής ουσίας,
περιλαµβανοµένων δεδοµένων από επιβλεπόµενες δοκιµές σε
καλλιέργειες, τρόφιµα ή ζωοτροφές για τα οποία αιτείται
έγκριση χρήσης του προϊόντος, µε όλες τις πειραµατικές
συνθήκες και λεπτοµέρειες. Πρέπει να παρέχονται δεδοµένα
για όλο το φάσµα των διαφόρων κλιµατικών και αγρονοµικών
συνθηκών που επικρατούν στις περιοχές που προτείνεται να
χρησιµοποιηθεί. Πρέπει επίσης να ταυτοποιούνται τα ζώντα και
µη ζώντα υπολείµµατα στις καλλιέργειες που έχουν δεχθεί την
επέµβαση µε το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

8.2. Επιδράσεις της βιοµηχανικής επεξεργασίας ή της οικιακής
παρασκευής ή και των δύο στη φύση και το ύψος των
υπολειµµάτων, εφόσον είναι αναγκαίο.

8.3. Επιδράσεις στο χρώµα, την οσµή, τη γεύση ή άλλα ποιοτικά
χαρακτηριστικά, οφειλόµενες σε παρουσία υπολειµµάτων επί ή
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εντός νωπών ή επεξεργασµένων προϊόντων, εφόσον είναι ανα-
γκαίο.

8.4. ∆εδοµένα σχετικά µε υπολείµµατα σε προϊόντα ζωικής
προέλευσης, προερχόµενα από την κατανάλωση ζωοτροφών ή
λόγω επαφής µε τη στρωµνή, εφόσον είναι αναγκαίο.

8.5. ∆εδοµένα υπολειµµάτων σε επακολουθούσες καλλιέργειες ή
καλλιέργειες της αµειψισποράς, σε όσες περιπτώσεις αναµέ-
νονται υπολείµµατα.

8.6. Προτεινόµενα χρονικά διαστήµατα πριν τη συγκοµιδή για τις
προτεινόµενες χρήσεις, ή, στην περίπτωση χρήσεως, µετά τη
συγκοµιδή, περίοδοι κατακράτησης ή αποθήκευσης.

8.7. Προτεινόµενα µέγιστα όρια υπολειµµάτων (MRL) και λόγοι για
τους οποίους τα όρια αυτά είναι ανεκτά (για τοξίνες), εφόσον
είναι αναγκαίο.

8.8. Περίληψη και αξιολόγηση της συµπεριφοράς των
υπολειµµάτων, που προκύπτει από δεοµένα που υποβάλλονται
στα σηµεία 8.1 έως 8.7.

9. Τύχη και συµπεριφορά στο περιβάλλον

9.1. Στην περίπτωση κατά την οποία παράγονται τοξίνες, απαι-
τούνται δεδοµένα όπως αναφέρονται στο σηµείο 9 του µέρους
Α, ανάλογα µε την περίπτωση.

10. Οικοτοξικολογικές µελέτες

10.1. Επιδράσεις σε υδρόβιους οργανισµούς.

10.1.1. Ψάρια.

10.1.2. Μελέτες σε Daphnia magna και σε είδος συγγενές προς τους
οργανισµούς — στόχους·

10.1.3. Μελέτες σε υδρόβιους µικροοργανισµούς.

10.2. Επιδράσεις σε ωφέλιµους και άλλους οργανισµούς-µη
στόχους.

10.2.1. Επιδράσεις στις µέλισσες, εφόσον είναι αναγκαίο.

10.2.2. Επιδράσεις σε άλλους ωφέλιµους οργανισµούς.

10.2.3. Επιδράσεις σε γαιοσκώληκες.

10.2.4. Επιδράσεις σε άλλη πανίδα του εδάφους.

10.2.5. Επιδράσεις σε άλλους οργανισµούς-µη στόχους που θεωρούνται
ότι κινδυνεύουν.

10.2.6. Επιδράσεις σε µικροχλωρίδα του εδάφους.

11. Περίληψη και αξιολόγηση των κεφαλαίων 9 και 10

12. Περαιτέρω πληροφορίες

12.1. Πληροφορίες για εγκρίσεις σε άλλες χώρες.

12.2. Πληροφορίες για καθορισµένα ανεκτά µέγιστα όρια
υπολειµµάτων (MRL) σε άλλες χώρες.

12.3. Αιτιολογηµένες προτάσεις για την κατάταξη και σήµανση
σύµφωνα µε τις οδηγίες 67/548/ΕΟΚ και 78/631/ΕΟΚ:

— σύµβολο ή σύµβολα επικινδυνότητας,
— ενδείξεις κινδύνων,
— φράσεις κινδύνου,
— φράσεις για τον ασφαλή χειρισµό.

12.4. Προτάσεις για φράσεις κινδύνου και φράσεις για τον ασφαλή
χειρισµό σύµφωνα µε το άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχεία ζ)
και η) και προτεινόµενη σήµανση·

12.5. Υποδείγµατα (δοκίµια) της προτεινόµενης συσκευασίας.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

ΦΡΑΣΕΙΣ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ
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▼B
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

ΦΡΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΣΦΑΛΗ ΧΕΙΡΙΣΜΟ
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI

ΕΝΙΑΙΕΣ ΑΡΧΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΚΑΙ ΤΗΝ ΕΓΚΡΙΣΗ
ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ

Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Β. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

1. Γενικές αρχές

2. Ειδικές αρχές

2.1. Αποτελεσµατικότητα

2.2. Απουσία ανεπιθύµητων επιδράσεων σε φυτά ή φυτικά προϊόντα

2.3. Επιπτώσεις στα καταπολεµητέα σπονδυλωτά

2.4. Επιπτώσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων

2.4.1. Προερχόµενες από το φυτοπροστατευτικό προϊόν

2.4.2. Προερχόµενες από τα υπολείµµατά του

2.5. Επιπτώσεις στο περιβάλλον

2.5.1. Τύχη και διάχυση στο περιβάλλον

2.5.2. Επιπτώσεις στα µη καλυπτόµενα είδη

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης

2.7. Φυσικές και χηµικές ιδιότητες

Γ. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΛΗΨΗΣ ΑΠΟΦΑΣΕΩΝ

1. Γενικές αρχές

2. Ειδικές αρχές

2.1. Αποτελεσµατικότητα

2.2. Απουσία ανεπιθύµητων επιδράσεων σε φυτά ή φυτικά προϊόντα

2.3. Επιπτώσεις στα καταπολεµητέα σπονδυλωτά

2.4. Επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων

2.4.1. Προερχόµενες από το φυτοπροστατευτικό προϊόν

2.4.2. Προερχόµενες από τα υπολείµµατά του

2.5. Επιπτώσεις στο περιβάλλον

2.5.1. Τύχη και διάχυση στο περιβάλλον

2.5.2. Επιπτώσεις στα είδη που δεν αποτελούν στόχο

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης

2.7. Φυσικές και χηµικές ιδιότητες
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Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1. Οι αρχές που αναπτύσσονται στο παρόν παράρτηµα έχουν ως στόχο
να διασφαλίσουν ότι οι αξιολογήσεις και οι αποφάσεις οι σχετικές
µε την έγκριση φυτοπροστατευτικών προϊόντων, στο βαθµό που
πρόκειται για χηµικά παρασκευάσµατα, προκύπτουν από την τήρηση
των προϋποθέσεων του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β), γ), δ) και
ε) της παρούσας οδηγίας εκ µέρους όλων των κρατών µελών και µε
όλη την αυστηρότητα που επιδιώκει η οδηγία όσον αφορά την
προστασία των ανθρώπων, των ζώων και του περιβάλλοντος.

2. Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων και τη χορήγηση των εγκρίσεων
τα κράτη µέλη:

α) — διασφαλίζουν ότι ο φάκελος που υποβλήθηκε είναι σύµφωνος
µε τις απαιτήσεις του παραρτήµατος III, το αργότερο τη στιγµή
ολοκλήρωσης της αξιολόγησης που προηγείται της απόφασης,
µε την επιφύλαξη, ενδεχοµένως, του άρθρου 13 παράγραφοι 1
στοιχείο α), 4 και 6 της παρούσας οδηγίας.

— διασφαλίζουν ότι τα στοιχεία που υποβλήθηκαν είναι αποδεκτά
όσον αφορά την έκταση, την ποιότητα, τη σαφήνεια και την
αξιοπιστία και επαρκή, ώστε να παρέχεται η δυνατότητα
σωστής αξιολόγησης του φακέλου,

— εκτιµούν, ενδεχοµένως, τα επιχειρήµατα που επικαλείται ο
αιτών για τη µη υποβολή ορισµένων στοιχείων·

β) λαµβάνουν υπόψη τα στοιχεία του παραρτήµατος II για τη
δραστική ουσία που περιέχεται στο φυτοπροστατευτικό προϊόν
που έχουν υποβληθεί προκειµένου να καταχωρηθεί η σχετική
δραστική ουσία στο παράρτηµα Ι, καθώς και τα αποτελέσµατα της
αξιολόγησης των στοιχείων αυτών, µε την επιφύλαξη, ενδεχο-
µένως, του άρθρου 13 παράγραφοι 1 στοιχείο β), 2, 3 και 6 της
παρούσας οδηγίας·

γ) λαµβάνουν υπόψη τις λοιπές τεχνικές ή επιστηµονικές πληροφο-
ρίες που µπορούν ευλόγως να έχουν στη διάθεσή τους όσον
αφορά την απόδοση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή τα
πιθανά επιβλαβή αποτελέσµατα του φυτοπροστατευτκού προϊόντος,
των συστατικών του ή των υπολειµµάτων του.

3. Όταν στις ειδικές αρχές τις σχετικές µε την αξιολόγηση, γίνεται
αναφορά στα στοιχεία του παραρτήµατος II, η αναφορά αυτή
θεωρείται ότι αφορά τα στοιχεία που αναφέρονται στο σηµείο 2 στοι-
χείο β).

4. Όταν τα στοιχεία και οι πληροφορίες που υποβάλλονται είναι επαρκή
για την ολοκλήρωση της αξιολόγησης µιας από τις προτεινόµενες
χρήσεις, η αίτηση αξιολογείται και λαµβάνεται απόφαση για τη
χρήση αυτή.

Βάσει των αιτιολογικών στοιχείων που προβάλλονται και τυχόν εν
συνεχεία διευκρινίσεων, τα κράτη µέλη απορρίπτουν τις αιτήσεις
των οποίων οι ελλείψεις συνοδευτικών στοιχείων είναι τέτοιες ώστε
να είναι αδύνατη η ολοκληρωµένη αξιολόγηση και η λήψη αξιό-
πιστης απόφασης για τουλάχιστον µια από τις προτεινόµενες χρήσεις.

5. Κατά τη διαδικασία αξιολόγησης και λήψης απόφασης, τα κράτη
µέλη συνεργάζονται µε τους αιτούντες προκειµένου να διευθετείται
σύντοµα κάθε θέµα σχετικά µε το φάκελο, να καθορίζονται ευθύς
εξαρχής οι συµπληρωµατικές µελέτες που θα ήταν αναγκαίες για την
κατάλληλη αξιολόγηση του φακέλου ή να αλλάζει οποιοσδήποτε
προβλεπόµενος όρος χρήσης ή να µεταβάλλεται η φύση ή η σύνθεση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος προκειµένου να εξασφαλίζεται
πλήρης συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις του παρόντος παραρτήµατος
ή της οδηγίας.

Τα κράτη µέλη εκδίδουν µία αιτιολογηµένη απόφαση το αργότερο 12
µήνες µετά την υποβολή πλήρους τεχνικού φακέλου. Πλήρης είναι ο
φάκελος που ικανοποιεί όλες τις απαιτήσεις του παραρτήµατος III.

6. Οι κρίσεις που διατυπώνονται από τις αρµόδιες αρχές των κρατών
µελών κατά τη διάρκεια της αξιολόγησης και της λήψης απόφασης
στηρίζονται σε έγκυρες επιστηµονικές αρχές κατά προτίµηση διεθνώς
αναγνωρισµένες (όπως π.χ. από την ευρωπαϊκή και µεσογειακή
οργάνωση για την προστασία των φυτών — ΕΡΡΟ) και στις συστάσεις
εµπειρογνωµόνων.
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Β. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

1. Γενικές αρχές

1. Λαµβάνοντας υπόψη την κατάσταση επιστηµονικών και τεχνικών
γνώσεων, τα κράτη µέλη αξιολογούν τις πληροφορίες που αναφέ-
ρονται στο µέρος Α σηµείο 2 και ιδιαίτερα:

α) εκτιµούν την αποτελεσµατικότητα και τη φυτοτοξικότητα του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος για καθεµία από τις χρήσεις για
τις οποίες έχει υποβληθεί αίτηση έγκρισης και

β) εντοπίζουν και αξιολογούν τους κινδύνους που παρουσιάζει και
εκτιµούν τους κινδύνους που µπορεί να παρουσιάσει για τον
άνθρωπο, τα ζώα ή το περιβάλλον.

2. Σύµφωνα µε το άρθρο 4, το οποίο µεταξύ άλλων ορίζει ότι τα κράτη
µέλη λαµβάνουν υπόψη όλες τις συνήθεις συνθήκες υπό τις οποίες
το φυτοπροστατευτικό προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί, καθώς
και τις συνέπειες της χρήσης του, τα κράτη µέλη διασφαλίζουν
ότι οι αξιολογήσεις των αιτήσεων αφορούν πράγµατι τους συγκε-
κριµένους προτεινόµενους όρους χρήσης και, ιδίως, τους στόχους
χρήσης, τη δοσολογία, τον τρόπο, τη συχνότητα και το χρόνο της
εφαρµογής του καθώς και τη φύση και τη σύνθεση του σκευά-
σµατος. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν επίσης υπόψη και τις αρχές
ολοκληρωµένου ελέγχου εφόσον αυτός είναι εφικτός.

3. Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων, τα κράτη µέλη λαµβάνουν
υπόψη τα γεωπονικά, φυτοϋγειονοµικά και κλιµατικά χαρακτηρι-
στικά, περιλαµβανοµένων των περιβαλλοντικών χαρακτηριστικών,
των γεωγραφικών περιοχών της σχεδιαζόµενης χρήσης.

4. Κατά την ερµηνεία των αποτελεσµάτων της αξιολόγησης, τα κράτη
µέλη λαµβάνουν υπόψη, εφόσον χρειαστεί, τα στοιχεία
αβεβαιότητας των πληροφοριών που προκύπτουν κατά την αξιο-
λόγηση, προκειµένου να περιοριστούν στο ελάχιστο οι κίνδυνοι
παράλειψης ή υποτίµησης της σηµασίας των βλαβερών ή κατα-
στροφικών επιπτώσεων. Κατά τη διαδικασία λήψης απόφασης, τα
κράτη µέλη αναζητούν τα αποφασιστικής σηµασίας στοιχεία ή
σηµεία των οποίων τα στοιχεία αβεβαιότητας θα µπορούσαν να
οδηγήσουν σε εσφαλµένη κατάταξη ως προς την επικινδυνότητα.

Η πρώτη αξιολόγηση βασίζεται στα καλύτερα διαθέσιµα στοιχεία
ή εκτιµήσεις που αντιστοιχούν στις ρεαλιστικές συνθήκες χρήσης
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

Ακολουθεί νέα αξιολόγηση που λαµβάνει υπόψη τα πιθανά στοι-
χεία αβεβαιότητας που περιλαµβάνονται στα αποφασιστικής
σηµασίας στοιχεία, καθώς και ένα φάσµα πιθανών συνθηκών
χρήσης που παρέχει ρεαλιστική προσέγγιση της χειρότερης
πιθανής περίπτωσης, προκειµένου να διαπιστωθεί κατά πόσο η
αρχική αξιολόγηση θα µπορούσε να ήταν αισθητά διαφορετική.

5. Όταν οι ειδικές αρχές στο τµήµα 2 προβλέπουν τη χρήση προτύπων
υπολογισµού κατά την αξιολόγηση ενός φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, αυτά τα πρότυπα πρέπει:

— να παρέχουν την καλύτερη δυνατή εκτίµηση όλων των ενεχό-
µενων διαδικασίων, επί τη βάσει ρεαλιστικών υποθέσεων και
παραµέτρων,

— να αναλύονται, όπως αναφέρεται στο σηµείο 1.4,

— να επικυρώνονται µε µετρήσεις υπό κατάλληλες συνθήκες
χρήσης,

— να προσφέρονται για τις συνθήκες στη γεωγραφική περιοχή της
προτεινόµενης χρήσης.

6. Αν στις ειδικές αρχές µνηµονεύονται οι µεταβολίτες ή τα προϊόντα
αποικοδόµησης ή αντίδρασης πρέπει να λαµβάνονται υπόψη µόνο
τα προϊόντα που προσήκουν στο συγκεκριµένο κριτήριο.

2. Ειδικές αρχές

Τα κράτη µέλη, κατά την αξιολόγηση των στοιχείων και των πληρο-
φοριών που παρέχονται για την υποστήριξη των αιτήσεων,
εφαρµόζουν τις ακόλουθες αρχές, µε την επιφύλαξη των γενικών
αρχών στο τµήµα 1.
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2.1. Αποτελεσµατικότητα

2.1.1. Αν η προτεινόµενη χρήση αφορά την καταπολέµηση ή την
προστασία έναντι ενός οργανισµού, τα κράτη µέλη εξετάζουν
µήπως ο οργανισµός αυτός είναι πιθανό να είναι επιβλαβής
υπό τις γεωπονικές, φυτοϋγειονοµικές και κλιµατικές
συνθήκες, περιλαµβανοµένων των περιβαλλοντικών
συνθηκών, της γεωγραφικής περιοχής της προτεινόµενης
χρήσης.

2.1.2. Αν η προτεινόµενη χρήση δεν αποσκοπεί στην καταπολέµηση
ή την προστασία έναντι ενός οργανισµού, τα κράτη µέλη εκτι-
µούν κατά πόσον θα µπορούσαν να προκύψουν σηµαντικές
ζηµίες, απώλειες ή προβλήµατα υπό τις γεωπονικές, φυτοϋ-
γειονοµικές, περιβαλλοντικές συνθήκες, περιλαµβανοµένων
των κλιµατικών συνθηκών, της γεωγραφικής περιοχής της
προτεινόµενης χρήσης εάν δεν γινόταν χρήση του φυτοπρο-
στατευτικού προϊόντος.

2.1.3. Τα κράτη µέλη αξιολογούν τα δεδοµένα για την αποτελεσµα-
τικότητα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων, όπως
προβλέπεται στο παράρτηµα III, λαµβάνοντας υπόψη το βαθµό
ελέγχου ή την έκταση του επιδιωκόµενου αποτελέσµατος,
καθώς και τις συναφείς πειραµατικές συνθήκες όπως:

— την επιλογή της καλλιέργειας ή της ποικιλίας,

— τις γεωπονικές και περιβαλλοντικές συνθήκες, περιλαµβα-
νοµένων των κλιµατικών,

— την παρουσία και την πυκνότητα του επιβλαβούς οργανι-
σµού,

— το στάδιο ανάπτυξης της καλλιέργειας και του οργανισµού,

— την ποσότητα του χρησιµοποιουµένου φυτοπροστατευτικού
προϊόντος,

— την ποσότητα των βοηθητικών ουσιών, εφόσον η
προσθήκη τέτοιων ουσιών απαιτείται από την ετικέτα,

— τη συχνότητα και το χρονοδιάγραµµα των εφαρµογών,

— τον τύπο του εξοπλισµού εφαρµογής.

2.1.4. Τα κράτη µέλη αξιολογούν τη δράση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό ένα φάσµα γεωπονικών, φυτοϋγειονοµικών και
περιβαλλοντικών συνθηκών, περιλαµβανοµένων των κλιµα-
τικών, που µπορεί να απαντώνται στη γεωγραφική περιοχή
της προτεινόµενης χρήσης, και ιδίως:

i) την ένταση, την οµοιοµορφία και την εµµονή του επιδιωκό-
µενου αποτελέσµατος συναρτήσει της δοσολογίας, σε
σύγκριση µε ένα ή περισσότερα κατάλληλα προϊόντα
αναφοράς και µε µάρτυρα χωρίς επέµβαση,

ii) ενδεχοµένως, την επίπτωση στην απόδοση ή τη µείωση
των απωλειών κατά την αποθήκευση, ποσοτικά ή/και
ποιοτικά, σε σύγκριση µε ένα ή περισσότερα ενδεδειγµένα
προϊόντα αναφοράς και µε µάρτυρα χωρίς επέµβαση.

Όταν δεν υπάρχουν ενδεδειγµένα προϊόντα αναφοράς, τα
κράτη µέλη αξιολογούν τη δράση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος κατά τρόπο ώστε να προσδιορίσουν εάν από την
εφαρµογή του προκύπτει σταθερό και συγκεκριµένο όφελος,
υπό τις γεωπονικές, φυτοϋγειονοµικές και περιβαλλοντικές
συνθήκες, περιλαµβανοµένων των κλιµατικών συνθηκών, της
περιοχής της προτεινόµενης χρήσης.

2.1.5. Όταν στην ετικέτα του προϊόντος αναφέρεται ότι απαιτείται
να χρησιµοποείται υπό µορφή µείγµατος, σε συνδυασµό µε
άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή/και βοηθητικές ουσίες,
τα κράτη µέλη υποβάλλουν στις αξιολογήσεις των σηµείων
2.1.1 έως 2.1.4 ανωτέρω, τις παρεχόµενες πληροφορίες για
ανάµειξη.

Όταν στην ετικέτα του προϊόντος συνιστάται η χρήση του
προϊόντος υπό µορφή µείγµατος µε άλλα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα ή/και, βοηθητικές ουσίες, τα κράτη µέλη αξιολογούν
τη σκοπιµότητα του µείγµατος και των συνθηκών χρήσεώς
του.

2.2. Απουσία ανεπιθύµητων επιπτώσεων σε φυτά ή φυτικά προϊόντα

2.2.1. Τα κράτη µέλη αξιολογούν την έκταση των καταστροφικών
επιπτώσεων στη συγκεκριµένη καλλιέργεια µετά τη χρήση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σύµφωνα µε τις προτεινό-
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µενες οδηγίες χρήσης, σε σύγκριση ενδεχοµένως µε ένα ή
περισσότερα ενδεδειγµένα προϊόντα αναφοράς, αν υπάρχουν,
ή/και µε τη µη εφαρµογή του φαρµακευτικού προϊόντος.

α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) τα στοιχεία για την αποτελεσµατικότητα που προβλέ-
πονται στο παράρτηµα III,

ii) τις λοιπές συναφείς πληροφορίες όσον αφορά το φυτο-
προστατευτικό προϊόν, όπως η φύση του σκευάσµατος,
η δοσολογία, ο τρόπος εφαρµογής, ο αριθµός και το
χρονοδιάγραµµα των εφαρµογών,

iii) όλες τις συναφείς πληροφορίες για τη δραστική ουσία
που προβλέπονται στο παράρτηµα II, στις οποίες
συµπεριλαµβάνονται ο τρόπος δράσης, η τάση ατµών,
η πτητικότητα και η διαλυτότητα στο νερό.

β) Η αξιολόγηση αφορά:

i) τη φύση, τη συχνότητα, την έκταση και τη διάρκεια
των παρατηρούµενων φυτοτοξικών αποτελεσµάτων
καθώς και τις γεωπονικές, φυτοϋγειονοµικές, περιβαλ-
λοντικές συνθήκες, περιλαµβανοµένων των κλιµατικών
συνθηκών, οι οποίες τις επηρεάζουν,

ii) τις διαφορές ευαισθησίας των κυριότερων ποικιλιών,
όσον αφορά τη φυτοτοξικότητα του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος,

iii) το τµήµα της καλλιέργειας, ή των φυτικών προϊόντων
όπου έχει εφαρµοστεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν
στο οποίο παρατηρήθηκαν φυτοτοξικά αποτελέσµατα,

iv) την αρνητική επίδραση στην ποσοτική ή/και ποιοτική
απόδοση της καλλιέργειας ή των φυτικών προϊόντων
όπου έχει εφαρµοστεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν,

v) την αρνητική επίδραση στα φυτά ή στα φυτικά
προϊόντα στα οποία έχει χρησιµοποιηθεί το φυτοπρο-
στατευτικό προϊόν και τα οποία προορίζονται για
πολλαπλασιασµό, όσον αφορά τη βιωσιµότητα, τη
βλαστική ικανότητα, τη ριζοβολία και την εµφύτευση,

vi) όταν πρόκειται για πτητικά προϊόντα, την αρνητική
επίδραση στις όµορες καλλιέργειες.

2.2.2. Αν από τα διαθέσιµα στοιχεία προκύπτει ότι η δραστική
ουσία, οι µεταβολίτες ή τα προϊόντα αντίδρασης και αποικο-
δόµησης εξακολουθούν να παραµένουν στο έδαφος ή/και
εντός ή επί των φυτικών ουσιών, σε µη αµελητέες ποσότητες,
µετά την εφαρµογή του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
σύµφωνα µε τους προτεινόµενους όρους χρήσης, τα κράτη
µέλη αξιολογούν το µέγεθος των αρνητικών επιπτώσεων στις
επόµενες καλλιέργειες. Η αξιολόγηση πραγµατοποιείται
όπως ορίζεται στο σηµείο 2.2.1 ανωτέρω.

2.2.3. Αν η ετικέτα του προϊόντος απαιτεί τη χρήση του φυτοπρο-
στατευτικού προϊόντος υπό µορφή µείγµατος σε συνδυασµό
µε άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες,
τα κράτη µέλη υποβάλλουν στην αξιολόγηση που καθορίζεται
στο σηµείο 2.1.1 ανωτέρω, τις παρεχόµενες πληροφορίες για
το µείγµα.

2.3. Επιπτώσεις στα καταπολεµητέα σπονδυλωτά

Όταν η προτεινόµενη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος πρόκειται να δράσει επί των σπονδυλωτών, τα
κράτη µέλη αξιολογούν το µηχανισµό µέσω του οποίου
επιτυγχάνεται η δράση αυτή καθώς και τα αποτελέσµατα που
παρατηρούνται στη συµπεριφορά και την υγεία των ζώων που
αποτελούν στόχο· αν η επιδιωκόµενη δράση που αποτελεί
στόχο είναι η εξόντωση του ζώου, τα κράτη µέλη αξιολογούν
το χρόνο που απαιτείται για να προκληθεί ο θάνατος του ζώου,
καθώς και τις συνθήκες θανάτου.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα πληροφοριακά στοι-
χεία:

i) σ' όλες τις συναφείς πληροφορίες που προβλέπονται στο
παράρτηµα II, καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους, συµπεριλαµβανοµένων των τοξικολογικών
µελετών και των µελετών µεταβολισµού,

ii) σ' όλες τις συναφείς πληροφορίες για το φυτοπροστατευ-
τικό προϊόν που προβλέπονται στο παράρτηµα III,
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συµπεριλαµβανοµένων των τοξικολογικών µελετών και των
στοιχείων που αφορούν την αποτελεσµατικότητά του.

2.4. Επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων

2.4.1. Προερχόµενες από το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

2.4.1.1. Τα κράτη µέλη αξιολογούν την έκθεση του χρήστη στη
δραστική ουσία ή/και στις ουσίες τοξικολογικής σηµασίας
που περιέχονται στο φυτοπροστατευτικό προϊόν η οποία είναι
δυνατό να λάβει χώρα υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης
(ιδίως δοσολογία, τρόπος εφαρµογής και κλιµατικές
συνθήκες), βασιζόµενα, κατά προτίµηση, σε ρεαλιστικά στοι-
χεία σχετικά µε την εν λόγω έκθεση και, εάν τα στοιχεία δεν
είναι διαθέσιµα, χρησιµοποιώντας κατάλληλο και έγκυρο
πρότυπο υπολογισµού.

α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις τοξικολογικές µελέτες και τις µελέτες µεταβολι-
σµού που προβλέπονται στο παράρτηµα II, καθώς και
στα αποτελέσµατα της αξιολόγησής τους, συµπεριλαµ-
βανοµένου και του αποδεκτού βαθµού έκθεσης του
χρήστη (ΑΒΕΧ). Ο ΑΒΕΧ αποδεκτός βαθµός έκθεσης
του χρήστη είναι η µέγιστη ποσότητα δραστικής
ουσίας, στην οποία µπορεί να εκτεθεί ο χρήστης χωρίς
να βλάπτεται η υγεία του. Ο αποδεκτός βαθµός έκθεσης
του χρήστη εκφράζεται σε χιλιοστόγραµµα χηµικής
ουσίας ανά χιλιόγραµµο βάρους του σώµατος του
χρήστη. Ο αποδεκτός βαθµός έκθεσης του χρήστη
προσδιορίζεται µε βάση του υψηλότερο επίπεδο στο
οποίο δεν παρατηρείται καµία βλαβερή επίπτωση κατά
τις δοκιµές στα πιο ευαίσθητα και κατάλληλα είδη
ζώων ή εάν υπάρχουν κατάλληλα στοιχεία στον ίδιο
τον άνθρωπο,

ii) στις άλλες συναφείς πληροφορίες όσον αφορά τις
δραστικές ουσίες όπως οι φυσικές και χηµικές
ιδιότητες,

iii) στις τοξικολογικές µελέτες που προβλέπονται, στο
παράρτηµα III, συµπεριλαµβανοµένων, όπου κρίνεται
σκόπιµο, των µελετών απορρόφησης από το δέρµα,

iv) σε άλλα συναφή στοιχεία που προβλέπονται στο
παράρτηµα III, όπως είναι:

— η σύνθεση του σκευάσµατος,

— η φύση του σκευάσµατος,

— το µέγεθος, το σχήµα και το είδος της συσκευασίας,

— ο τοµέας χρήσης και η φύση της καλλιέργειας ή του
στόχου,

— η µέθοδος εφαρµογής, όπου συµπεριλαµβάνονται ο
χειρισµός, η φόρτωση και η ανάµειξη του
προϊόντος,

— τα συνιστώµενα µέτρα περιορισµού της έκθεσης,

— τα συνιστώµενα ενδύµατα προστασίας,

— η µέγιστη δοσολογία εφαρµογής,

— η ελάχιστη ποσότητα ψεκαστικού υγρού που αναφέ-
ρεται στην ετικέτα,

— ο αριθµός και το χρονοδιάγραµµα των εφαρµογών

β) Η αξιολόγηση πραγµατοποιείται για κάθε τύπο µεθόδου
και συσκευής εφαρµογής που προτείνεται για τη χρήση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, όπως και για τα
διάφορα είδη και διαστάσεις δοχείων που χρησιµο-
ποιούνται, αφού ληφθούν υπόψη οι εργασίες ανάµειξης,
φόρτωσης και εφαρµογής του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, καθώς και του καθαρισµού και της συνήθους
συντήρησης των συσκευών εφαρµογής.

2.4.1.2. Τα κράτη µέλη εξετάζουν τις πληροφορίες που έχουν σχέση
µε τη φύση και τα χαρακτηριστικά της προτεινόµενης
συσκευασίας, ιδίως όσον αφορά τα ακόλουθα στοιχεία:

— το είδος συσκευασίας,

— τις διαστάσεις και τη χωρητικότητά της,

— το µέγεθος του ανοίγµατος,

— τον τύπο του πώµατος,
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— την ανθεκτικότητα, τη στεγανότητα και την αντοχή της

υπό οµαλές συνθήκες µεταφοράς και χειρισµού,

— την ανθεκτικότητά της στο περιεχόµενο και την καταλλη-
λότητά της για τη φύση του περιεχοµένου.

2.4.1.3. Τα κράτη µέλη εξετάζουν τη φύση και τα χαρακτηριστικά του
προτεινόµενου εξοπλισµού και ενδυµάτων προστασίας, ιδίως
όσον αφορά τα ακόλουθα στοιχεία:

— τη διαθεσιµότητα και την καταλληλότητα,

— την άνεση, λαµβανοµένων υπόψη των φυσικών δεσµεύσεων
και των κλιµατικών συνθηκών.

2.4.1.4. Τα κράτη µέλη αξιολογούν αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης
άλλων ατόµων (παρευρισκόµενοι ή εργαζόµενοι που
εκτίθενται µετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος)
ή ζώων στη δραστική ουσία ή/και σε άλλα σχετικά τοξικά
συστατικά του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους
προτεινόµενους όρους χρήσης.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις τοξικολογικές µελέτες και στις µελέτες µεταβολισµού
που αφορούν τη δραστική ουσία που προβλέπονται στο
παράρτηµα II, καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους, όπου συµπεριλαµβάνεται το αποδεκτό
επίπεδο έκθεσης του χρήστη (ΑΒΕΧ),

ii) στις τοξικολογικές µελέτες που προβλέπονται στο
παράρτηµα III, συµπεριλαµβανοµένων ενδεχοµένως, των
µελετών απορρόφησης από το δέρµα,

iii) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για το φυτοπροστατευ-
τικό προϊόν, που προβλέπονται στο παράρτηµα III, όπως
είναι:

— οι περίοδοι επανεισόδου, οι αναγκαίες περίοδοι
αναµονής ή άλλες προφυλάξεις για την προστασία των
ανθρώπων και των ζώων,

— οι µέθοδοι εφαρµογής και ιδίως ο ψεκασµός,

— η µέγιστη δοσολογία εφαρµογής,

— ο µέγιστος όγκος εφαρµογής µε ψεκασµό,

— η σύνθεση του σκευάσµατος,

— τα υπολείµµατα που παραµένουν επί των φυτών και των
φυτικών προϊόντων µετά την εφαρµογή του φυτοπρο-
στατευτικού προϊόντος,

— οι περαιτέρω δραστηριότητες που συνεπάγονται
έκθεση των εργαζοµένων.

2.4.2. Προερχόµενος από τα υπολείµµατα.

2.4.2.1. Τα κράτη µέλη αξιολογούν τα ειδικά τοξικολογικά στοιχεία
που προβλέπονται στο παράρτηµα II, και ιδίως:

— τον καθορισµό της αποδεκτής ηµερήσιας λήψης (ADI),

— τον προσδιορισµό των µεταβολιτών και προϊόντων αποικο-
δόµησης και αντίδρασης που υπάρχουν στα φυτά ή φυτικά
προϊόντα στα οποία έχει χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστα-
τευτικό προϊόν,

— τη συµπεριφορά των υπολειµµάτων της δραστικής ουσίας
και των µεταβολιτών της, από την ηµεροµηνία εφαρµογής
της έως τη συγκοµιδή ή σε περίπτωση χρήσης µετά τη
συγκοµιδή, έως τη στιγµή κατά την οποία τα φυτικά
προϊόντα εξέρχονται από την αποθήκη.

2.4.2.2. Πριν αξιολογήσουν τα υπολείµµατα που παρατηρούνται κατά
τις αναφερόµενες δοκιµές ή σε προϊόντα ζωικής προέλευσης,
τα κράτη µέλη εξετάζουν τα ακόλουθα στοιχεία:

— τα δεδοµένα για την προτεινόµενη ορθή γεωργική
πρακτική, συµπεριλαµβανοµένων και εκείνων που αφορούν
για την εφαρµογή και προβλέπονται στο παράρτηµα III,
σχετικά µε τα προβλεπόµενα χρονικά µεσοδιαστήµατα
πριν από τη συγκοµιδή για τις προτεινόµενες χρήσεις ή
στην περίπτωση χρήσης µετά τη συγκοµιδή, σχετικά µε
τις περιόδους διατήρησης ή αποθήκευσης,

— τη φύση του σκευάσµατος,

— τις µεθόδους ανάλυσης και τον ορισµό των υπολειµµάτων.

2.4.2.3. Τα κράτη µέλη αξιολογούν, λαµβάνοντας υπόψη τα
κατάλληλα στατιστικά πρότυπα, την περιεκτικότητα σε
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κατάλοιπα που παρατηρείται στις αναφερόµενες δοκιµές. Η
αξιολόγηση αυτή αφορά κάθε προτεινόµενη χρήση και
λαµβάνει υπόψη της τα ακόλουθα στοιχεία:

i) τους προτεινόµενους όρους χρήσης του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος,

ii) τις ειδικές πληροφορίες για την παρουσία υπολειµµάτων
επί ή εντός των φυτών ή των φυτικών προϊόντων, στα
οποία έχει χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν
των τροφίµων και των ζωοτροφών, και οι οποίες προβλέ-
πονται στο παράρτηµα III, καθώς και τον τρόπο
επιµερισµού των καταλοίπων αυτών µεταξύ βρώσιµων και
µη βρώσιµων µερών,

iii) τις ειδικές πληροφορίες για την παρουσία υπολειµµάτων
επί ή εντός των φυτών ή των φυτικών προϊόντων, στα
οποία έχει χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν
των τροφίµων και των ζωοτροφών, που προβλέπονται στο
παράρτηµα II, καθώς και τα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους,

iv) τις ρεαλιστικές δυνατότητες επέκτασης δεδοµένων από µια
καλλιέργεια σε άλλη.

2.4.2.4. Τα κράτη µέλη αξιολογούν την περιεκτικότητα σε υπολείµ-
µατα που παρατηρείται σε προϊόντα ζωικής προέλευσης,
λαµβάνοντας υπόψη τα στοιχεία που προβλέπονται στο
παράρτηµα III µέρος Α σηµείο 8.4. και τα υπολείµµατα που
προέρχονται από άλλες χρήσεις.

2.4.2.5. Τα κράτη µέλη εκτιµούν τον κίνδυνο έκθεσης που αντιµετωπί-
ζουν οι καταναλωτές µέσω της διατροφής τους και,
ενδεχοµένως, άλλους κινδύνους έκθεσης χρησιµοποιώντας
κατάλληλο πρότυπο υπολογισµού. Κατά την εκτίµηση θα
πρέπει να λαµβάνονται υπόψη, ενδεχοµένως, άλλες πηγές
πληροφοριών, όπως από τις άλλες εγκεκριµένες χρήσεις των
φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια
δραστική ουσία ή που παράγουν τα ίδια υπολείµµατα.

2.4.2.6. Τα κράτη µέλη, ενδεχοµένως, εκτιµούν τον κίνδυνο έκθεσης
των ζώων, λαµβάνοντας υπόψη την περιεκτικότητα σε
κατάλοιπα που παρατηρείται στα φυτά ή στα φυτικά προϊόντα
τα οποία προορίζονται για ζωοτροφές και στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

2.5. Επιπτώσεις στο περιβάλλον

2.5.1. Τύψη και διάχυση στο περιβάλλον.

Κατά την αξιολόγησή τους για την τύχη και τη διάχυση του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος στο περιβάλλον, τα κράτη
µέλη λαµβάνουν υπόψη τους όλα τα στοιχεία του περιβάλ-
λοντος, συµπεριλαµβανοµένης της χλωρίδας και πανίδας, και
ιδίως:

2.5.1.1. Τα κράτη µέλη εκτιµούν κατά πόσον είναι πιθανόν το φυτο-
προστατευτικό προϊόν να φθάσει στο έδαφος, υπό τους
προτεινόµενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει
πράγµατι, αξιολογούν την ταχύτητα και τους τρόπους αποικο-
δόµησης στο έδαφος, την κνητικότητα στο έδαφος και την
εξέλιξη της ολικής συγκέντρωσης (εκχυλίσιµη ή µη εκχύλι-
σιµη (*)) της δραστικής ουσίας, των µεταβολιτών, και
προϊόντων αποικοδόµησης και αντίδρασης που θα µπορούσε
να αναµένεται στο έδαφος της περιοχής της σχεδιαζόµενης
χρήσης, µετά την εφαρµογή του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος σύµφωνα µε τους προτεινόµενους όρους χρήσης.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συµπε-
ριφορά στο έδαφος που προβλέπονται στο παράρτηµα II,
καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιολόγησής τους,
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ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως

είναι:

— το µοριακό βάρος,

— η διαλυτότητα στο νερό,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

— η τάση ατµών,

— ο βαθµός πτητικότητας,

— η σταθερά διάστασης,

— η ταχύτητα φωτοαποικοδόµησης και η ταυτότητα των
προϊόντων αποικοδόµησης,

— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα µε το pH και η
ταυτότητα των προϊόντων της αποικοδόµησης,

iii) σ' όλα τα στοιχεία πληροφοριών για το φυτοπροστατευ-
τικό προϊόν, που προβλέπονται στο παράρτηµα III,
συµπεριλαµβανοµένων των πληροφοριών για τη διάχυση
και την αποικοδόµηση στο έδαφος,

iv) ενδεχοµένως, στις άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων τα οποία περιέχουν την ίδια
δραστική ουσία ή τα οποία αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα,
στη γεωγραφική περιοχή της προτεινοµένης χρήσης.

2.5.1.2. Τα κράτη µέλη εκτιµούν αν υπάρχει πιθανότητα το φυτοπρο-
στατευτικό προϊόν να φθάσει στα υπόγεια ύδατα που
προορίζονται για την παραγωγή ποσίµου νερού υπό τους
προτεινόµενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει
πράγµατι, αξιολογούν, µε τη βοήθεια ενδεδειγµένου και
εγκύρου σε κοινοτικό επίπεδο προτύπου υπολογισµού, τη
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας, των µεταβολιτών και
προϊόντων αποικοδόµησης και αντίδρασης, που θα µπορούσε
να αναµένεται να σηµειωθεί στα υπόγεια ύδατα της περιοχής
της σχεδιαζόµενης χρήσης µετά την εφαρµογή του φυτοπρο-
στατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους
χρήσης.

Αν δεν υπάρχει πρότυπο υπολογισµού, έγκυρο σε κοινοτικό
επίπεδο, τα κράτη µέλη διενεργούν τις αξιολογήσεις τους µε
βάση τα αποτελέσµατα των µελετών ως προς την κινητικότητα
και την υπολειµµατικότητα των ουσιών εντός του εδάφους, και
οι οποίες προβλέπονται στα παραρτήµατα II και III:

Η αξιολόγηση βασίζεται επίσης στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες σχετικά µε την τύχη και τη
συµπεριφορά στο έδαφος και το νερό, που προβλέπονται
στο παράρτηµα II, καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους,

ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως
είναι:

— το µοριακό βάρος,

— η διαλυτότητα στο νερό,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

— η τάση ατµών,

— ο βαθµός πτητικότητας,

— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα µε το pH και η
ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόµησης,

— η σταθερά διάστασης,

iii) σ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που
προβλέπονται στο παράρτηµα III, συµπεριλαµβανοµένων
των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικοδόµηση
στο έδαφος και το νερό,

iv) ενδεχοµένως, άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτοπροστα-
τευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια δραστική
ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα στη γεωγραφική
περιοχή της προτεινοµένης χρήσης,

v) ενδεχοµένως, στα στοιχεία για την αποικοδόµηση συµπε-
ριλαµβανοµένης της µετατροπής και της προσρόφησης
στην κεκορεσµένη ζώνη,

vi) ενδεχοµένως, στα στοιχεία για τις διαδικασίες άντλησης
και επεξεργασίας του πόσιµου νερού στην περιοχή της
σχεδιαζόµενης χρήσης,

vii) ενδεχοµένως, τα στοιχεία που προέρχονται από την παρα-
κολούθηση και αφορούν την παρουσία ή την απουσία της
δραστικής ουσίας στα υπόγεια ύδατα λόγω προγενέστερης
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χρήσης φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιείχαν τη
δραστική ουσία ή χρήσης που παράγει τα ίδια κατάλοιπα.

2.5.1.3. Τα κράτη µέλη εκτιµούν αν υπάρχει πιθανότητα το φυτοπρο-
στατευτικό προϊόν να φθάσει στα επιφανειακά ύδατα υπό τους
προτεινόµενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει
πράγµατι, αξιολογούν, µε τη βοήθεια ενδεδειγµένου και
εγκύρου σε κοινοτικό επίπεδο προτύπου υπολογισµού, τη
µακροπρόθεσµη και βραχυπρόθεσµη προβλεπόµενη
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας, των µεταβολιτών και των
προϊόντων αποικοδόµησης και αντίδρασης που αναµένεται να
σηµειωθεί στα επιφανειακά ύδατα της περιοχής της σχεδιαζό-
µενης χρήσης µετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης.

Αν δεν υπάρχει πρότυπο υπολογισµού, έγκυρο σε κοινοτικό
επίπεδο, τα κράτη µέλη χρησιµοποιούν ένα ενδεδειγµένο και
έγκυρο σε εθνικό επίπεδο πρότυπο υπολογισµού. Ελλείψει
παρόµοιων προτύπων, τα κράτη µέλη διενεργούν τις αξιολογή-
σεις τους µε βάση τα αποτελέσµατα των µελετών στο έδαφος
ως προς την κινητικότητα και την υπολειµµατικότητα των
ουσιών και τα στοιχεία περί απορροής και περί παρασυρό-
µενων υλών, όπως προβλέπονται στα παραρτήµατα II και III.

Η αξιολόγηση λαµβάνει επίσης υπόψη τα ακόλουθα στοιχεία:

i) τις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συµπεριφορά
στο έδαφος και το νερό οι οποίες προβλέπονται στο
παράρτηµα II, καθώς και τα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους,

ii) τα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως
είναι:

— το µοριακό βάρος,

— η διαλυτότητα στο νερό,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

— η τάση ατµών,

— ο βαθµός πτητικότητας,

— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα µε το pH και η
ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόµησης,

— η σταθερά διάστασης,

iii) όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που
προβλέπονται στο παράρτηµα III, συµπεριλαµβανοµένων
των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικοδόµηση
στο έδαφος και το νερό,

iv) τους πιθανούς τρόπους έκθεσης:

— παρασυρόµενες ύλες,

— απορροή,

— υπερψεκασµός,

— αποβολή µέσω των αποχετευτικών αγωγών,

— διαχωρισµός µέσω εκπλύσεως,

— απόθεση µέσω της ατµόσφαιρας,

v) ενδεχοµένως άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή
αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα, στην περιοχή της προτεινο-
µένης χρήσης,

vi) τα δεδοµένα τα σχετικά µε τις διαδικασίες άντλησης και
επεξεργασίας του πόσιµου νερού που εφαρµόζονται στην
περιοχή της προτεινόµενης χρήσης.

2.5.1.4. Τα κράτη µέλη εκτιµούν αν υπάρχει πιθανότητα το φυτοπρο-
στατευτικό προϊόν να διαχυθεί στον αέρα υπό τους
προτεινόµενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει
πράγµατι, αξιολογούν µε τον καλύτερο δυνατό τρόπο µε τη
βοήθεια ενδεδειγµένου και έγκυρου προτύπου υπολογισµού,
τη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας, των µεταβολιτών και
των προϊόντων αποικοδόµησης και αντίδρασης που αναµένεται
να σηµειωθεί στον αέρα µετά τη χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συµπε-
ριφορά στο έδαφος, το νερό και τον αέρα, που
προβλέπονται στο παράρτηµα II, καθώς και στα αποτελέ-
σµατα της αξιολόγησής τους,

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 83



▼M3
ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως

είναι:

— η τάση ατµών,

— η διαλυτότητα στο νερό,

— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα µε το pH και η
ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόµησης,

— η φωτοχηµική αποικοδόµηση στο νερό και τον αέρα
και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόµησης,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

iii) σ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που
προβλέπονται στο παράρτηµα III, συµπεριλαµβανοµένων
των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικοδόµηση
στον αέρα.

2.5.1.5. Τα κράτη µέλη αξιολογούν τις διαδικασίες καταστροφής ή
εξουδετέρωσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και της
συσκευασίας του.

2.5.2. Επιπτώσεις στα είδη που δεν αποτελούν στόχο

Κατά τους υπολογισµούς του λόγου της τοξικότητας προς την
έκθεση, τα κράτη µέλη λαµβάνουν υπόψη την τοξικότητα
έναντι του πλέον ευαίσθητου οργανισµού που χρησιµοποιείται
κατά τις δοκιµές.

2.5.2.1. Τα κράτη µέλη εκτιµούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα
έκθεσης των πτηνών και άλλων χερσαίων σπονδυλωτών στο
φυτοπροστατευτικό προϊόν υπό τους προτεινόµενους όρους
χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγµατι, αξιολογούν την
έκταση του κινδύνου βραχυπροθέσµως και µακροπροθέσµως,
και ιδίως για την αναπαραγωγή, στον οποίο αναµένεται να
εκτεθούν αυτοί οι οργανισµοί µετά τη χρήση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης.

α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες για τις τοξικολογικές µελέτες
στα θηλαστικά και στις επιπτώσεις στα πτηνά και άλλα
χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελούν στόχο, συµπε-
ριλαµβανοµένων των επιπτώσεων στην αναπαραγωγή,
καθώς και στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη
δραστική ουσία που προβλέπονται στο παράρτηµα II
και στα αποτελέσµατα της αξιολόγησής τους,

ii) σ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν
που προβλέπονται στο παράρτηµα III, συµπεριλαµβανο-
µένων των πληροφοριών για τις επιπτώσεις στα πτηνά
και άλλα χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελούν
στόχο,

iii) ενδεχοµένως, στις άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτο-
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια
δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα στην
περιοχή της προτεινοµένης χρήσης·

β) Η ανωτέρω αξιολόγηση λαµβάνει υπόψη τα ακόλουθα στοι-
χεία:

i) την τύχη και τη διάχυση, συµπεριλαµβανοµένης της
υπολειµµατικότητας και της βιοσυγκέντρωσης της
δραστικής ουσίας, των µεταβολιτών και των προϊόντων
αποικοδόµησης και αντίδρασης στα διάφορα στοιχεία
του περιβάλλοντος, µετά τη χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος,

ii) την πιθανή έκθεση των ειδών που ενδέχεται να
εκτεθούν στην ουσία κατά την στιγµή της εφαρµογής
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή λόγω της παρου-
σίας καταλοίπων, λαµβανοµένων υπόψη όλων των
τρόπων µολύνσεως όπως η πρόσληψη του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος ή τροφίµων επί των οποίων
χρησιµοποιήθηκε το προϊόν, η άγρα θηράµατος στις
περιπτώσεις των ασπονδύλων ή των σπονδυλωτών, η
επαφή µε το ψεκαστικό νέφος ή µε βλάστηση στην
οποία εφαρµόσθηκε το προϊόν,

iii) τον υπολογισµό του λόγου της οξείας τοξικότητας,
υποχρόνιας τοξικότητας και, εάν είναι απαραίτητο, της
χρόνιας τοξικότητας προς την έκθεση. Ο λόγος αυτός
είναι τα αντίστοιχα πηλίκα των LD

50
, LC

50
ή NOEC

εκφρασµένων σε δραστική ουσία, δια της υπολογιζό-

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 84



▼M3
µενης αντίστοιχης έκθεσης και εκφράζεται σε mg/kg
βάρους του σώµατος.

2.5.2.2. Τα κράτη µέλη εκτιµούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα
έκθεσης των υδρόβιων οργανισµών στο φυτοπροστατευτικό
προϊόν υπό τις προτεινόµενες συνθήκες χρήσης· εάν η πιθα-
νότητα υπάρχει πράγµατι, αξιολογούν την έκταση του
βραχυπρόθεσµου και του µακροπρόθεσµου κινδύνου στον
οποίο θα µπορούσαν να εκτεθούν αυτοί οι οργανισµοί µετά
τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτει-
νόµενους όρους χρήσης.

α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες για τις επιπτώσεις στους
υδρόβιους οργανισµούς οι οποίες προβλέπονται στο
παράρτηµα II, καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους,

ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως
είναι:

— η διαλυτότητα στο νερό,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

— η τάση ατµών,

— ο βαθµός πτητικότητας,

— το KOC,

— η βιοαποικοδόµηση στα υδροσυστήµατα και ιδίως η
βιοαποικοδοµησιµότητα του προϊόντος,

— η ταχύτητα φωτοαποικοδόµησης και η ταυτότητα
των προϊόντων αποικοδόµησης,

— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα µε το pH και η
ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόµησης,

iii) σ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν
που προβλέπονται στο παράρτηµα III, και ιδίως τις
επιπτώσεις του στους υδρόβιους οργανισµούς,

iv) ενδεχοµένως, στις άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτο-
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια
δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα στην
περιοχή της προτεινόµενης χρήσης·

β) Η αξιολόγηση αφορά τα ακόλουθα στοιχεία:

i) την τύχη και τη διάχυση των υπολειµµάτων της
δραστικής ουσίας, των µεταβολιτών και των προϊόντων
αποικοδόµησης και αντίδρασης στο νερό, στην ιλύ ή
στα ψάρια,

ii) τον υπολογισµό του λόγου της οξείας τοξικότητας προς
την έκθεση για τα ψάρια και τη Daphnia magna. Ο λόγος
αυτός είναι το πηλίκο της οξείας LC

50
, ή EC

50
διά της

κατ' εκτίµηση βραχυπρόθεσµης συγκεντρώσεως στο
περιβάλλον,

iii) τον υπολογισµό του λόγου αναστολής της ανάπτυξης/
έκθεσης για τα φύκη. Ο λόγος αυτός είναι το πηλίκο
της EC

50
διά της κατ' εκτίµηση βραχυπρόθεσµης

συγκεντρώσεως στο περιβάλλον,

iv) τον υπολογισµό του λόγου της χρόνιας τοξικότητας/
έκθεσης για τα ψάρια και τη Daphnia magna. Ο λόγος
αυτός είναι το πηλίκο του NOEC διά της κατ' εκτίµηση
µακροπρόθεσµης συγκεντρώσεως στο περιβάλλον,

v) ενδεχοµένως, τη βιοσυγκέντρωση στα ψάρια και την
πιθανότητα έκθεσης την οποία αντιµετωπίζουν τα αρπα-
κτικά ψαριών, συµπεριλαµβανοµένου του ανθρώπου,

vi) εάν το φυτοπροστατευτικό προϊόν χρησιµοποιείται
άµεσα σε επιφανειακά ύδατα, τις επιπτώσεις στα ύδατα
και ιδίως στο pH του ύδατος ή στην περιεκτικότητα σε
διαλυµένο οξυγόνο.

2.5.2.3. Τα κράτη µέλη εκτιµούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα
έκθεσης των µελισσών στο φυτοπροστατευτικό προϊόν υπό
τους προτεινόµενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει
πράγµατι, αξιολογούν την έκταση του βραχυπρόθεσµου και
του µακροπρόθεσµου κινδύνου στον οποίο θα µπορούσαν να
εκτίθενται οι µέλισσες µετά τη χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης.
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α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες για την τοξικότητα στις
κοινές µέλισσες που προβλέπονται στο παράρτηµα II,
καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιολόγησής τους,

ii) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη δραστική
ουσία, όπως είναι:

— η διαλυτότητα στο νερό,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

— η πίεση ατµών,

— η ταχύτητα φωτοαποικοδόµησης και η ταυτότητα
των προϊόντων αποικοδόµησης,

— ο τρόπος δράσης (π.χ. δράση ρυθµιστική της
ανάπτυξης των εντόµων),

iii) σ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν
που προβλέπονται στο παράρτηµα III και ιδίως των
πληροφοριών για την τοξικότητα στις κοινές µέλισσες,

iv) ενδεχοµένως, σε άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων που περιέχουν την ίδια
δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα στη
ζώνη της προτεινοµένης χρήσης·

β) Η αξιολόγηση αφορά τα ακόλουθα στοιχεία:

i) το λόγο της µέγιστης δόσης εφαρµογής σε γραµµάρια
δραστικής ουσίας ανά εκτάριο προς το LD

50
επαφής

και, από στόµατος σε mg δραστικής ουσίας ανά µέλισσα
(δείκτης κινδύνου) και, εάν είναι αναγκαίο, την
υπολειµµατικότητα επί ή εντός των φυτών στα οποία
έχει χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν,

ii) ενδεχοµένως, τις επιπτώσεις στις προνύµφες µελισσών,
στη συµπεριφορά των µελισσών, στην επιβίωση και
στην ανάπτυξη της κυψέλης µετά τη χρήση του φυτο-
προστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους
όρους χρήσης.

2.5.2.4. Τα κράτη µέλη εκτιµούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα
έκθεσης άλλων ωφέλιµων αρθροπόδων, εκτός των µελισσών,
στο φυτοπροστατευτικό προϊόν υπό τους προτεινόµενους
όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγµατι, αξιολο-
γούν τη θανατηφόρα δράση και τις υποθανατηφόρες
επιπτώσεις στους οργανισµούς αυτούς, καθώς και τη µείωση
της δραστηριότητάς τους, µετά τη χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες για την τοξικότητα στις
µέλισσες και τα άλλα ωφέλιµα αρθρόποδα οι οποίες
προβλέπονται στο παράρτηµα II, καθώς και στα αποτελέ-
σµατα της αξιολόγησής τους,

ii) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη δραστική ουσία,
όπως είναι:

— η διαλυτότητα στο νερό,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

— η τάση ατµών,

— η ταχύτητα φωτοαποικοδόµησης και η ταυτότητα των
προϊόντων αποικοδόµησης,

— ο τρόπος δράσης (π.χ. δράση ρυθµιστική της ανάπτυξης
των εντόµων),

iii) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που
προβλέπονται στο παράρτηµα III, όπως είναι:

— οι επιπτώσεις στα ωφέλιµα αρθρόποδα, εκτός των
µελισσών,

— η τοξικότητα στις µέλισσες,

— τα στοιχεία που συνάγονται από έναν αρχικό βιολογικό
έλεγχο,

— η µέγιστη δόση εφαρµογής,

— µέγιστος αριθµός και χρονοδιάγραµµα εφαρµογών,

iv) ενδεχοµένως, σ' άλλες εγκεκρίµενες χρήσεις φυτοπροστα-
τευτικών προϊόντων στη ζώνη της προτεινόµενης χρήσης,
που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια
υπολείµµατα.
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2.5.2.5. Τα κράτη µέλη εκτιµούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα

έκθεσης των γαιοσκωλήκων και άλλων µακροοργανισµών του
εδάφους, που δεν αποτελούν στόχο του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης. Εάν η
πιθανότητα υπάρχει πράγµατι, αξιολογούν την έκταση του
βραχυπρόθεσµου και του µακροπρόθεσµου κινδύνου στους
οποίους θα µπορούσαν να εκτεθούν οι οργανισµοί αυτοί µετά
τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτει-
νόµενους όρους χρήσης.

α) Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες σχετικά µε την τοξικότητα
της δραστικής ουσίας στους γαιοσκώληκες και τους
άλλους µακροοργανισµούς του εδάφους που δεν αποτε-
λούν στόχο, οι οποίες προβλέπονται στο παράρτηµα II
καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιολόγησής τους,

ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως
είναι:

— η διαλυτότητα στο νερό,

— ο συντελεστής κατανοµής σε οκτανόλη/νερό,

— το Kd προσρόφησης,

— η τάση ατµών,

— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα µε το pH και η
ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόµησης,

— η ταχύτητα φωτοαποικοδόµησης και η ταυτότητα
των προϊόντων αποικοδόµησης,

— το DT
50
και το DT

90
για την αποικοδόµηση στο

έδαφος,

iii) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν
που προβλέπονται στο παράρτηµα III, και ιδίως στις
πληροφορίες για τις επιπτώσεις στους γαιοσκώληκες
και τους άλλους µακροοργανισµούς του εδάφους που
δεν αποτελούν στόχο,

iv) ενδεχοµένως, σε άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων στη ζώνη της προτεινόµενης
χρήσης, που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή
αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα·

β) Η αξιολόγηση καλύπτει:

i) τις θανατηφόρες και τις υποθανατηφόρες επιπτώσεις,

ii) την προβλεπόµενη βραχυπρόθεσµη και µακροπρόθεσµη
συγκέντρωση στο περιβάλλον,

iii) τον υπολογισµό του λόγου οξεία τοξικότητα/έκθεση (ο
οποίος ορίζεται ως το πηλίκο της LC

50
δια της προβλε-

πόµενης αρχικής συγκεντρώσεως στο περιβάλλον) και
του λόγου χρόνιας τοξικότητας/έκθεση (ο οποίος
ορίζεται ως το πηλίκο της NOEC δια της προβλεπό-
µενης µακροπρόθεσµης συγκεντρώσεως στο
περιβάλλον),

iv) ενδεχοµένως, τη βιοσυγκέντρωση και την υπολειµµατι-
κότητα των καταλοίπων στους γαιοσκώληκες.

2.5.2.6. Αν η προβλεπόµενη, βάσει του µέρους Β σηµείο 2.5.1.1, αξιο-
λόγηση δεν αποκλείει την πιθανότητα το φυτοπροστατευτικό
προϊόν να φθάσει στο έδαφος υπό τους προτεινόµενους όρους
χρήσης, τα κράτη µέλη αξιολογούν την επίπτωση που έχει η
εν λόγω χρήση στη µικροβιακή δραστηριότητα, και ιδίως,
στις διεργασίες µετατροπής των οργανικών ενώσεων του
αζώτου και του άνθρακα σε ανόργανες εντός του εδάφους.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) στις ειδικές πληροφορίες για τη δραστική ουσία, συµπερι-
λαµβανοµένων των ειδικών πληροφοριών για τις
επιπτώσεις στους µικροοργανισµούς του εδάφους που δεν
αποτελούν στόχο, οι οποίες προβλέπονται στο παράρτηµα
II, καθώς και στα αποτελέσµατα της αξιολόγησής τους,

ii) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν, που
προβλέπονται στο παράρτηµα III, και ιδίως των πληροφο-
ριών για τις επιπτώσεις στους µικροοργανισµούς του
εδάφους που δεν αποτελούν στόχο,

iii) ενδεχοµένως, σε άλλες εγκεκριµένες χρήσεις φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων στη ζώνη της προτεινόµενης
χρήσης, που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή
αφήνουν τα ίδια υπολείµµατα,
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iv) στις διαθέσιµες πληροφορίες από τον προκαταρκτικό

βιολογικό έλεγχο (screening).

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης

Τα κράτη µέλη αξιολογούν τις µεθόδους ανάλυσης οι οποίες
προτείνονται για την παρακολούθηση και τον έλεγχο µετά
την έγκριση, προκείµενου να καθοριστούν:

2.6.1. για την ανάλυση του σκευάσµατος:

η φύση και η ποσότητα της ή των δραστικών ουσιών στο
φυτοπροστατευτικό προϊόν και, ενδεχοµένως, των σηµαντικών
από τοξικολογική, οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντική
άποψη, προσµείξεων και βοηθητικών ουσιών.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) τα δεδοµένα για τις µεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται
στο παράρτηµα II, καθώς και τα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους,

ii) τα δεδοµένα για τις µεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται
στο παράρτηµα III, και ιδίως:

— την ιδιαιτερότητα και τη γραµµικότητα των προτεινό-
µενων µεθόδων,

— τη σηµασία των αλληλεπιδράσεων,

— την ακρίβεια των προτεινόµενων µεθόδων (ενδοερ-
γαστηριακή επαναληπτικότητα και διεργαστηριακή
αναπαραγωγιµότητα),

iii) τα όρια ανίχνευσης και καθορισµού των προτεινόµενων
µεθόδων όσον αφορά τις προσµείξεις.

2.6.2. για την ανάλυση των υπολειµµάτων:

τα υπολείµµατα της δραστικής ουσίας, των µεταβολιτών, των
προϊόντων αποικοδόµησης ή αντίδρασης τα οποία προέρ-
χονται από τις εγκεκριµένες χρήσεις του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος και τα οποία έχουν τοξικολο-
γική, οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντική σηµασία.

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) τα στοιχεία για τις µεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται
στο παράρτηµα II, καθώς και τα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησής τους,

ii) τα στοιχεία για τις µεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται
στο παράρτηµα III, και ιδίως:

— την ιδιαιτερότητα των προτεινόµενων µεθόδων,

— την ακρίβεια των προτεινόµενων µεθόδων (ενδοερ-
γαστηριακή επαναληπτικότητα και διεργαστηριακή
αναπαραγωγιµότητα),

— τα ποσοστά ανάκτησης που εξασφαλίζουν οι προτεινό-
µενες µέθοδοι στις κατάλληλες συγκεντρώσεις,

iii) τα όρια ανίχνευσης των προτεινόµενων µεθόδων,

iv) τα όρια προσδιορισµού των προτεινόµενων µεθόδων.

2.7. Φυσικές και χηµικές ιδιότητες

2.7.1. Τα κράτη µέλη αξιολογούν το καθαρό περιεχόµενο σε
δραστική ουσία του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, καθώς
και τη σταθερότητά του κατά την αποθήκευση.

2.7.2. Τα κράτη µέλη αξιολογούν τις φυσικές και χηµικές ιδιότητες
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, και ιδίως:

— αν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές της FAO, τις
φυσικές και χηµικές ιδιότητες που αναφέρονται σ' αυτές
τις προδιαγραφές,

— αν δεν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές της FAO, όλες
τις συναφείς µε τη σύνθεση φυσικές και χηµικές ιδιότητες,
όπως αναφέρονται στο «Εγχειρίδιο για την ανάπτυξη και
χρησιµοποίηση των προδιαγραφών της FAO για τα φυτο-
προστατευτικά προϊόντα».

Η αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:

i) τα δεδοµένα για τις φυσικές και χηµικές ιδιότητες της
δραστικής ουσίας, τα οποία προβλέπονται στο παράρτηµα
II, καθώς και τα αποτελέσµατα της αξιολόγησής τους,
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ii) τα δεδοµένα για τις φυσικές και χηµικές ιδιότητες του

φυτοπροστατευτικού προϊόντος, που προβλέπονται στα
παράρτηµα III.

2.7.3. Όταν στην προτεινόµενη ετικέτα απαιτείται ή συνιστάται η
χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό µορφή
µείγµατος σε συνδυασµό µε άλλα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα ή βοηθητικά µέσα, τα κράτη µέλη αξιολογούν τη
φυσική και χηµική συµβατότητα των προς µείξη προϊόντων.

Γ. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΛΗΨΗΣ ΑΠΟΦΑΣΕΩΝ

1. Γενικές αρχές

1. Τα κράτη µέλη, αν είναι αναγκαίο, επιβάλλουν όρους ή περιορι-
σµούς για τη χορήγηση εγκρίσεων. Η φύση και η αυστηρότητα
των µέτρων αυτών πρέπει να προσδιορίζονται από και να προσαρ-
µόζονται προς τη φύση και την έκταση του οφέλους, και των
κινδύνων που είναι δυνατόν να αναµένονται.

2. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι αποφάσεις για τη χορήγηση
εγκρίσεων να λαµβάνουν υπόψη, αν είναι αναγκαίο, τις γεωπονικές,
φυτοϋγειονοµικές και περιβαλλοντικές συνθήκες, περιλαµβανο-
µένων των κλιµατικών συνθηκών, των προβλεποµένων ζωνών
χρήσης. Οι εκτιµήσεις µπορούν να έχουν ως αποτέλεσµα την
επιβολή όρων και περιορισµών στη χρήση ή/και τον αποκλεισµό
ορισµένων ζωνών της εθνικής επικράτειας από τη χορήγηση
έγκρισης χρήσης.

3. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι επιτρεπόµενες δόσεις και ο
αριθµός των εφαρµογών να είναι οι ελάχιστοι αναγκαίοι για την
επίτευξη των επιδιωκόµενων αποτελεσµάτων, έστω και εάν τυχόν
υψηλότερες τιµές δεν θα προκαλούσαν ανεπιθύµητους κινδύνους
για την υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή για το περιβάλλον. Οι
επιτρεπόµενες τιµές θα πρέπει να καθορίζονται ανάλογα µε τις
γεωπονικές, φυτοϋγειονοµικές και περιβαλλοντικές συνθήκες,
περιλαµβανοµένων των κλιµατικών συνθηκών, που απαντώνται
στις διάφορες ζώνες για τις οποίες χορηγούνται εγκρίσεις. Ωστόσο
οι χρησιµοποιούµενες δόσεις και ο αριθµός των χρήσεων δεν θα
πρέπει να έχουν ανεπιθύµητα αποτελέσµατα, όπως για παράδειγµα
η τυχόν ανάπτυξη ανθεκτικότητας.

4. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε µε τις αποφάσεις να τηρούνται οι
αρχές ολοκληρωµένου ελέγχου όταν το προϊόν πρόκειται να χρησι-
µοποιηθεί σε συνθήκες που απαιτούν αυτές τις αρχές.

5. Τα κράτη µέλη, επειδή η αξιολόγηση στηρίζεται σε στοιχεία που
βασίζονται σε µικρό αριθµό αντιπροσωπευτικών ειδών, πρέπει να
µεριµνούν ώστε η χρήση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων να
µην έχει µακροπρόθεσµες επιπτώσεις επί της αφθονίας και της
ποικιλίας των ειδών που δεν αποτελούν στόχο.

6. Τα κράτη µέλη προτού χορηγήσουν την έγκριση, µεριµνούν ώστε η
ετικέτα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος:

— να είναι σύµφωνη µε τις διατάξεις του άρθρου 16 της παρούσας
οδηγίας,

— να περιλαµβάνει επιπλέον τα στοιχεία για την προστασία του
χρήστη που απαιτούνται από την κοινοτική νοµοθεσία για την
προστασία των εργαζοµένων,

— να διευκρινίζει ιδίως τους όρους ή περιορισµούς όσον αφορά τη
χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος που αναφέρονται στα
σηµεία 1, 2, 3, 4 ή 5 ανωτέρω.

Η άδεια αναφέρει τις ενδείξεις που προβλέπονται στο άρθρο 6
παράγραφος 2 στοιχεία ζ) και η), παράγραφος 3, παράγραφος 4 της
οδηγίας 78/631/ΕΟΚ της 26ης Ιουνίου 1978 περί προσεγγίσεως των
νοµοθεσιών των κρατών µελών που αφορούν την ταξινόµηση, τη
συσκευασία και την επισήµανση των επικινδύνων παρα-
σκευασµάτων (γεωργικών φαρµάκων) (1), και στο άρθρο 16
στοιχεία ζ) και η) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

7. Πριν τη χορήγηση της έγκρισης, τα κράτη µέλη:

α) µεριµνούν ώστε η προτεινόµενη συσκευασία να ανταποκρίνεται
προς την οδηγία 78/631/ΕΟΚ·
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β) µεριµνούν ώστε:

— οι µέθοδοι καταστροφής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,

— οι µέθοδοι εξουδετέρωσης των επιβλαβών επιπτώσεων του
προϊόντος σε περίπτωση τυχαίας διασποράς,

— οι µέθοδοι απορύπανσης και καταστροφής της συσκευασίας
να είναι σύµφωνες προς τις σχετικές κανονιστικές διατάξεις.

8. Η έγκριση χορηγείται µόνον αν πληρούνται όλες οι απαιτήσεις του
τµήµατος 2. Ωστόσο:

α) σε περίπτωση που µία ή περισσότερες από τις ειδικές απαιτή-
σεις της διαδικασίας λήψης αποφάσεως που αναφέρονται στο
µέρος Γ σηµεία 2.1, 2.2, 2.3 ή 2.7, δεν πληρούνται απολύτως,
χορηγείται έγκριση µόνο αν τα πλεονεκτήµατα από τη χρήση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους
όρους υπερτερούν των πιθανών αρνητικών αποτελεσµάτων. Οι
ενδεχόµενοι περιορισµοί στη χρήση του προϊόντος που οφεί-
λονται στη µη τήρηση ορισµένων από τις ανωτέρω απαιτήσεις
πρέπει να αναγράφονται στην ετικέτα, ενώ από την τυχόν µη
πλήρωση των απαιτήσεων του σηµείου 2.7 δεν µπορεί να διακυ-
βεύεται η ορθή χρήση του προϊόντος. Τα πλεονεκτήµατα αυτά
µπορεί:

— να διευκολύνουν, και να είναι συµβατά µε τα µέτρα
ολοκληρωµένου ελέγχου και τη βιολογική καλλιέργεια,

— να διευκολύνουν την κατάστρωση στρατηγικών για την
ελαχιστοποίηση του κινδύνου ανάπτυξης ανθεκτικότητας,

— να ανταποκρίνονται στην ανάγκη για µεγαλύτερη διαφορο-
ποίηση των τύπων των δραστικών ουσιών ή των βιοχηµικών
τρόπων δράσης που χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο στρατη-
γικών πρόληψης της προϊούσας αποικοδόµησης στο έδαφος,

— να περιορίζουν τον κίνδυνο για τους χρήστες και τους κατα-
ναλωτές,

— να περιορίζουν τη µόλυνση του περιβάλλοντος και τον αντί-
κτυπο σε είδη που δεν αποτελούν στόχο·

β) αν δεν πληρούνται απολύτως τα κριτήρια του µέρους Γ σηµείο
2.6, εξαιτίας περιορισµένων διαθέσιµων επιστηµονικών και
τεχνικών γνώσεων σε θέµατα ανάλυσης, χορηγείται έγκριση
για περιορισµένη χρονική περίοδο, αν οι προτεινόµενες
µέθοδοι αιτιολογούνται ως κατάλληλες για τους επιδιωκόµενους
στόχους. Στην περίπτωση αυτή, δίνεται στον αιτούντα προθε-
σµία προκειµένου να αναπτύξει και να υποβάλει µεθόδους
ανάλυσης που να ανταποκρίνονται στα κατωτέρω κριτήρια. Η
έγκριση επανεξετάζεται κατά τη λήξη της προθεσµίας που
δόθηκε στον ενδιαφερόµενο·

γ) αν η αναπαραγωγιµότητα των µεθόδων ανάλυσης, που προβλέ-
πονται στο σηµείο 2.6, επαληθεύεται µόνον σε δύο εργαστήρια,
χορηγείται έγκριση για διάρκεια ενός έτους, προκειµένου να
µπορέσει ο αιτών να αποδείξει την αναπαραγωγιµότητα αυτών
των µεθόδων σύµφωνα µε αναγνωρισµένα πρότυπα.

9. Αν έχει χορηγηθεί έγκριση σύµφωνα µε τις προβλεπόµενες στο
παρόν παράρτηµα απαιτήσεις, τα κράτη µέλη έχουν τη δυνατότητα
δυνάµει του άρθρου 4.6:

α) να καθορίζουν, αν είναι δυνατόν, κατά προτίµηση σε στενή
συνεργασία µε τον αιτούντα, µέτρα για τη βελτίωση της
απόδοσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή/και

β) να καθορίζουν, αν είναι δυνατόν, σε στενή συνεργασία µε τον
αιτούντα, µέτρα για να περιορίζουν περαιτέρω τον κίνδυνο
έκθεσης που µπορεί να παρουσιάζεται κατά και µετά τη χρήση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.
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Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν τους αιτούντες για τα µέτρα που
αναφέρονται στα ανωτέρω στοιχεία α) ή β) και τους καλούν να
παράσχουν κάθε συµπληρωµατική πληροφορία που είναι αναγκαία
για να προσδιορισθεί η δράση ή οι δυνητικοί κίνδυνοι του φυτο-
προστατευτικού προϊόντος υπό τους νέους όρους χρήσης.

2. Ειδικές αρχές

Οι ειδικές αρχές εφαρµόζονται µε την επιφύλαξη των γενικών αρχών
του τµήµατος 1.

2.1. Αποτελεσµατικότητα

2.1.1. Αν οι προτεινόµενες χρήσεις περιλαµβάνουν συστάσεις για
την καταπολέµηση ή την προστασία έναντι οργανισµών που
δεν θεωρούνται επιβλαβείς µε βάση την πείρα και το
επιστηµονικό κεκτηµένο, υπό τις συνήθεις γεωπονικές, φυτοϋ-
γειονοµικές και περιβαλλοντικές συνθήκες,
περιλαµβανοµένων των κλιµατικών συνθηκών, των προτεινό-
µενων ζωνών χρήσης ή στην περίπτωση που τα λοιπά
επιδιωκόµενα αποτελέσµατα δεν θεωρούνται ευεργετικά υπό
τις συνθήκες αυτές, δεν χορηγείται έγκριση για τις χρήσεις
αυτές.

2.1.2. Ο έλεγχος, η προστασία και τα λοιπά επιδιωκόµενα αποτελέ-
σµατα πρέπει να έχουν ένταση, οµοιοµορφία και διάρκεια
δράσης ισοδύναµες µε εκείνες που προκύπτουν από τη χρήση
κατάλληλων προϊόντων αναφοράς. Εάν δεν υπάρχει
κατάλληλο προϊόν αναφοράς, η χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος πρέπει να καταδειχθεί ότι είναι σαφώς
ευεργετική όσον αφορά την ένταση, την οµοιοµορφία και τη
διάρκεια δράσης του ελέγχου, της προστασίας ή των άλλων
επιδιωκοµένων αποτελεσµάτων υπό τις γεωπονικές, φυτοϋ-
γειονοµικές και περιβαλλοντικές συνθήκες,
περιλαµβανοµένων των κλιµατικών συνθηκών, της προτεινό-
µενης ζώνης χρήσης.

2.1.3. Ενδεχοµένως, η εξέλιξη της απόδοσης που επιτυγχάνεται
κατά τη χρήση του προϊόντος και η µείωση των απωλειών
κατά την αποθήκευση, πρέπει να είναι συγκρίσιµες, ποσοτικά
ή/και ποιοτικά, µε αυτές που προκύπτουν από τη χρήση
κατάλληλων προϊόντων αναφοράς. Εάν δεν υπάρχει
κατάλληλο προϊόν αναφοράς, η χρήση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος, υπό τις γεωπονικές, φυτοϋγειονοµικές και
περιβαλλοντικές συνθήκες, περιλαµβανοµένων των κλιµα-
τικών συνθηκών, της προτεινόµενης ζώνης χρήσης, πρέπει να
καταδειχθεί ότι είναι σαφώς ευεργετική, ποσοτικά ή/και
ποιοτικά όσον αφορά την εξέλιξη της απόδοσης και τη
µείωση των απωλειών κατά την αποθήκευση.

2.1.4. Τα συµπεράσµατα όσον αφορά την αποτελεσµατικότητα του
σκευάσµατος πρέπει να είναι εφαρµόσιµα σε όλες τις
περιοχές των κρατών µελών για τις οποίες πρέπει να εγκριθεί
το σκεύασµα και να ισχύουν για όλους τους προτεινόµενους
όρους χρήσης του, εξαιρουµένων των περιπτώσεων που η
προτεινόµενη ετικέτα διευκρινίζει ότι το σκεύασµα πρέπει να
χρησιµοποιείται υπό ειδικές και περιορισµένες συνθήκες (π.χ.
ελαφρά µόλυνση, ιδιαίτεροι τύποι εδάφους, ιδιαίτερες
συνθήκες καλλιέργειας).

2.1.5. Αν η ετικέτα επιβάλλει τη χρήση του σκευάσµατος υπό µορφή
µείγµατος σε συνδυασµό µε άλλα ειδικά φυτοπροστατευτικά
προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες, το εν λόγω µείγµα πρέπει να
επιτυγχάνει το επιδιωκόµενο αποτέλεσµα και να ανταποκρί-
νεται στις αρχές που εκτίθενται στα σηµεία 2.1.1. ως 2.1.4.

Όταν η ετικέτα συνιστά να χρησιµοποιείται το σκεύασµα υπό
µορφή µείγµατος σε συνδυασµό µε άλλα ειδικά φυτοπροστα-
τευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες, τα κράτη µέλη
δέχονται τη σύσταση µόνον αν αιτιολογείται δεόντως.
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2.2. Απουσία ανεπιθύµητων επιπτώσεων στα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα

2.2.1. Πρέπει να µην παρατηρούνται σηµαντικές φυτοτοξικές
επιπτώσεις στα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν, εκτός εάν η
ετικέτα αναφέρει περιορισµούς χρήσης.

2.2.2. ∆εν πρέπει να παρατηρείται µείωση της απόδοσης λόγω των
φυτοτοξικών επιπτώσεων πέρα από αυτή που θα µπορούσε να
παρατηρηθεί χωρίς τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, εκτός εάν η µείωση αντισταθµίζεται από άλλα
πλεονεκτήµατα, όπως η ποιοτική βελτίωση των φυτών ή των
φυτικών προϊόντων στα οποία έχει χρησιµοποιηθεί το φυτο-
προστατευτικό προϊόν.

2.2.3. ∆εν πρέπει να παρατηρούνται απαράδεκτες αρνητικές επιπτώ-
σεις στην ποιότητα των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα
οποία έχει χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν,
εκτός εάν πρόκειται για αρνητικές επιπτώσεις κατά τη µετα-
ποίηση, αν η ετικέτα διευκρινίζει ότι το σκεύασµα δεν
πρέπει να χρησιµοποιείται στις καλλιέργειες που προορί-
ζονται για µεταποίηση.

2.2.4. ∆εν πρέπει να παρατηρούνται απαράδεκτες αρνητικές επιπτώ-
σεις στα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα στα οποία έχει
χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν και τα οποία
προορίζονται για πολλαπλασιασµό ή αναπαραγωγή, και ιδίως
επιπτώσεις στη βιωσιµότητα, τη βλαστική ικανότητα, τη ριζο-
βολία και την εγκατάσταση, εκτός εάν η ετικέτα διευκρινίζει
ότι το σκεύασµα δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε φυτά ή
φυτικά προϊόντα που προορίζονται για πολλαπλασιασµό ή
αναπαραγωγή.

2.2.5. ∆εν πρέπει να παρατηρείται απαράδεκτη επίπτωση στις
επόµενες καλλιέργειες, εκτός εάν η ετικέτα διευκρινίζει ότι
ορισµένα φυτά είναι ευάλωτα στο προϊόν αυτό και ότι δεν
πρέπει να καλλιεργούνται µετά την καλλιέργεια στην οποία
έχει χρησιµοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

2.2.6. ∆εν πρέπει να παρατηρείται απαράδεκτη επίπτωση στις παρα-
κείµενες καλλιέργειες, εκτός εάν η ετικέτα συνιστά να µην
χρησιµοποιείται το σκεύασµα όταν οι παρακείµενες καλλιέρ-
γειες είναι ιδιαίτερα ευάλωτες.

2.2.7. Όταν η ετικέτα επιβάλλει χρήση του σκευάσµατος υπό µορφή
µείγµατος, σε συνδυασµό µε άλλα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες, οι αρχές που αναφέρονται στα
σηµεία από 2.2.1 µέχρι 2.2.6 ανωτέρω πρέπει να τηρούνται για
το εν λόγω µείγµα.

2.2.8. Οι προτεινόµενες οδηγίες για τον καθαρισµό του υλικού εφαρ-
µογής πρέπει να είναι σαφείς, αποτελεσµατικές και εύκολα
εφαρµόσιµες και να διασφαλίζουν την πλήρη εξάλειψη των
υπολειµµάτων του φυτοπροστατευτικού προϊόντος που θα
µπορούσαν να προκαλέσουν ζηµίες.

2.3. Επίπτωση στα καταπολεµητέα απονδυλωτά

Χορηγείται έγκριση για φυτοπροστατευτικό προϊόν για κατα-
πολέµηση των σπονδυλωτών µόνον αν:

— ο θάνατος είναι ταυτόχρονος µε την απώλεια συνείδησης ή

— ο θάνατος επέρχεται αµέσως ή

— επέρχεται σταδιακή µείωση των ζωικών λειτουργιών χωρίς
να συνοδεύεται από εµφανή σηµεία πόνου.

Επί απωθητικών προϊόντων, το επιδιωκόµενο αποτέλεσµα στα
ζώα στόχους πρέπει να επιτυγχάνεται χωρίς αυτά να υποφέ-
ρουν άσκοπα.

2.4. Επίπτωση στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων

2.4.1. Προερχόµενη από το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

2.4.1.1. ∆εν χορηγείται έγκριση εάν το επίπεδο έκθεσης του χρήστη
κατά το χειρισµό και την εφαρµογή του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης (ιδίως
όσον αφορά τη δοσολογία και τον τρόπο εφαρµογής) υπερ-
βαίνει τον αποδεκτό βαθµό έκθεσης του χρήστη (ΑΟΕL).
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Επιπλέον, η χορήγηση της έγκρισης εξαρτάται από την
τήρηση της οριακής τιµής που καθορίζεται για τη δραστική
ουσία ή/και τα συστατικά τοξικολογικής σηµασίας του
προϊόντος, βάσει της οδηγίας 80/1107/ΕΟΚ του Συµβουλίου
της 27ης Νοεµβρίου 1980 περί προστασίας των εργαζοµένων
από τους κινδύνους που παρουσιάζονται συνεπεία εκθέσεώς
τους κατά τη διάρκεια της εργασίας, σε χηµικά, φυσικά και
βιολογικά µέσα (1), και βάσει της οδηγίας 90/394/ΕΟΚ του
Συµβουλίου της 28ης Ιουνίου 1990 σχετικά µε την προστασία
των εργαζοµένων από τους κινδύνους που συνδέονται µε την
έκθεση σε καρκινογόνες ουσίες κατά την εργασία (2).

2.4.1.2. Αν οι προτεινόµενοι όροι χρήσης απαιτούν τη χρήση προστα-
τευτικής ενδυµασίας ή προστατευτικού εξοπλισµού,
χορηγείται έγκριση µόνον εάν τα είδη αυτά είναι αποτελε-
σµατικά και σύµφωνα µε τις σχετικές κοινοτικές διατάξεις,
είναι εύκολη για το χρήστη η εξεύρεσή τους και µπορούν να
χρησιµοποιούνται υπό τους όρους εφαρµογής του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος, λαµβανοµένων ιδίως υπόψη των
κλιµατικών συνθηκών.

2.4.1.3. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα οποία εξαιτίας ορισµένων
ιδιοτήτων ή σε περίπτωση τυχόν εσφαλµένου χειρισµού ή
χρήσης µπορούν να προκαλέσουν υψηλούς κινδύνους, πρέπει
να υπόκεινται σε ιδιαίτερους περιορισµούς ιδίως όσον αφορά
το µέγεθος της συσκευασίας, τον τύπο σκευάσµατος, τη
διανοµή, τον τρόπο και τους όρους χρήσης. Επιπλέον, τα
φυτοϋγειονοµικά προϊόντα που κατατάσσονται στην κατη-
γορία των πολύ τοξικών δεν µπορούν να εγκρίνονται για
χρήση από µη επαγγελµατιές.

2.4.1.4. Οι περίοδοι ασφαλείας στο θέµα της αναµονής και της επανει-
σαγωγής και οι άλλες προφυλάξεις πρέπει να διασφαλίζουν
ότι η έκθεση των παρισταµένων ή των εργαζοµένων που
εκτίθενται µετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
δεν υπερβαίνει τα επίπεδα AOEL που καθορίζονται για τη
δραστική ουσία ή τα τοξικολογικής σηµασίας συστατικά του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος, ούτε ενδεχοµένως, τις
οριακές τιµές που καθορίζονται για τα συστατικά αυτά βάσει
των κοινοτικών διατάξεων που αναφέρονται στο σηµείο
2.4.1.1.

2.4.1.5. Οι περίοδοι ασφαλείας που αφορούν την αναµονή και την
επανείσοδο και οι άλλες προφυλάξεις πρέπει να προσδιορί-
ζονται κατά τρόπον ώστε να µην έχουν αρνητικές επιπτώσεις
στα ζώα.

2.4.1.6. Οι περίοδοι ασφαλείας που αφορούν την αναµονή και την
επανείσοδο και οι άλλες προφυλάξεις που αποσκοπούν στην
τήρηση των επιπέδων AOEL και των οριακών τιµών πρέπει
να είναι ρεαλιστικές. Εάν είναι αναγκαίο, πρέπει να λαµβά-
νονται ιδιαίτερα µέτρα προφύλαξης.

2.4.2. Προερχόµενη από κατάλοιπα

2.4.2.1. Οι εγκρίσεις πρέπει να διασφαλίζουν ότι τα υπολείµµατα
πρόερχονται από τις ελάχιστες ποσότητες του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος που είναι αναγκαίες για την κατάλληλη
καταπολέµηση σύµφωνα µε την ορθή γεωργική πρακτική, των
οποίων οι λεπτοµέρειες χρήσης (µεσοδιαστήµατα πριν από τη
συγκοµιδή, περίοδοι αναµονής, περίοδοι αποθήκευσης) µειώ-
νουν στο ελάχιστο τα υπολείµµατα κατά τη συγκοµιδή ή τη
σφαγή ή ενδεχοµένως, µετά την αποθήκευση.
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2.4.2.2. Το κράτη µέλη θεσπίζουν ένα προσωρινό ανώτατο όριο κατα-

λοίπων (MRL) σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο
στ) της παρούσας οδηγίας αν δεν υπάρχει κοινοτικό MRL (*) ή
προσωρινό MRL (σε εθνικό ή κοινοτικό επίπεδο). Τα
συµπεράσµατα για τα καθορισµένα επίπεδα πρέπει να ισχύουν
για όλες τις φυσικές συνθήκες που θα µπορούσαν να επηρεά-
σουν το επίπεδο των καταλοίπων στην καλλιέργεια, όπως
είναι το χρονοδιάγραµµα, η δοσολογία, η συχνότητα και ο
τρόπος εφαρµογής.

2.4.2.3. Αν οι νέοι όροι υπό τους οποίους το φυτοπροστατευτικό
προϊόν πρέπει να χρησιµοποιηθεί διαφέρουν από τους όρους
βάσει των οποίων καθορίστηκε προηγουµένως ένα προσωρινό
MRL σε εθνικό ή κοινοτικό επίπεδο, τα κράτη µέλη δεν χορη-
γούν έγκριση για το φυτοπροστατευτικό προϊόν, εκτός εάν ο
αιτών µπορεί να αποδείξει ότι η συνιστώµενη χρήση του δεν
πρόκειται να οδηγήσει σε υπέρβαση του εν λόγω MRL ή
εκτός εάν καθοριστεί ένα νέο προσωρινό MRL, από το κράτος
µέλος ή την Επιτροπή, σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1
στοιχείο στ) της παρούσας οδηγίας.

2.4.2.4. Αν υπάρχει κοινοτικό MRL, τα κράτη µέλη χορηγούν έγκριση
για το φυτοπροστατευτικό προϊόν, µόνο εφόσον ο αιτών
µπορεί να αποδείξει ότι η συνιστώµενη χρήση του δεν
πρόκειται να οδηγήσει σε υπέρβαση του εν λόγω MRL ή εάν
καθοριστεί νέο κοινοτικό MRL, σύµφωνα µε τις διαδικασίες
που προβλέπονται στη σχετική κοινοτική νοµοθεσία.

2.4.2.5. Στις περιπτώσεις των σηµείων 2.4.2.2 και 2.4.2.3 ανωτέρω,
κάθε αίτηση για τη χορήγηση έγκρισης πρέπει να συνο-
δεύεται από εκτίµηση του κινδύνου που βασίζεται στη
χειρότερη δυνατή ενδεχόµενη έκθεση των καταναλωτών των
ενδιαφερόµενων κρατών µελών, µε βάση όµως την ορθή γεωρ-
γική πρακτική.

Λαµβανοµένων υπόψη όλων των επίσηµα αποδεκτών χρήσεων,
η προτεινόµενη χρήση εγκρίνεται µόνο εφόσον η καλύτερη
δυνατή εκτίµηση της έκθεσης των καταναλωτών υπερβαίνει
την αποδεκτή ηµερήσια δόση (ADJ).

2.4.2.6. Αν η µεταποίηση επηρεάζει τη φύση των υπολειµµάτων,
πιθανόν να χρειάζεται να πραγµατοποιηθεί χωριστή αξιο-
λόγηση του κινδύνου υπό τους όρους που προβλέπονται στο
σηµείο 2.4.2.5 ανωτέρω.

2.4.2.7. Αν τα φυτά ή φυτικά προϊόντα στα οποία έχει εφαρµοσθεί το
φυτοπροστατευτικό προϊόν, προορίζονται για ζωοτροφή, τα
υπολείµµατα δεν πρέπει να έχουν αρνητική επίπτωση στην
υγεία των ζώων.
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(*) Ως κοινοτικό MRL, νοείται ένα MRL που καθορίζεται κατ' εφαρµογή της
οδηγίας 76/895/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 23ης Νοεµβρίου 1976 περί του καθο-
ρισµού της µέγιστης περιεκτικότητας για τα κατάλοιπα φυτοφαρµάκων επί και
εντός των οπωροκηπευτικών (1), της οδηγίας 86/362/ΕΟΚ του Συµβουλίου της
24ης Ιουλίου 1986 που αφορά τον καθορισµό των ανωτάτων ορίων περιεκτικο-
τήτων για τα κατάλοιπα φυτοφαρµάκων µέσα και πάνω στα σιτηρά (2), της
οδηγίας 86/363/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 24ης Ιουλίου 1986 που αφορά τον
καθορισµό των ανωτάτων περιεκτικοτήτων για τα κατάλοιπα φυτοφαρµάκων
πάνω και µέσα στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης (3), του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου της 26ης Ιουνίου 1990 για τη θέσπιση κοινοτικής
διαδικασίας για τον καθορισµό των ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών
φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης (4), της οδηγίας 90/642/ΕΟΚ του
Συµβουλίου της 27ης Νοεµβρίου 1990 που αφορά τον καθορισµό των ανωτάτων
περιεκτικοτήτων για τα κατάλοιπα φυτοφαρµάκων επάνω ή µέσα σε ορισµένα
προϊόντα φυτικής προέλευσης, συµπεριλαµβανοµένων των οπωροκηπευ-
τικών (5), ή της οδηγίας 91/132/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 4ης Μαρτίου 1991 η
οποία τροποποιεί την οδηγία 74/63/ΕΟΚ περί καθορισµού των ανωτάτων ορίων
περιεκτικότητας για τις ανεπιθύµητες ουσίες και προϊόντα στις ζωοτροφές (6).

(1) ΕΕ αριθ. L 340 της 9. 12. 1976, σ. 26. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από την οδηγία 93/58/ΕΟΚ (ΕΕ αριθ. L 211 της 23. 8. 1993, σ. 6).

(2) ΕΕ αριθ. L 221 της 7. 8. 1986, σ. 37. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 93/57/ΕΟΚ (ΕΕ αριθ. L 211 της 23. 8. 1993, σ. 1).

(3) ΕΕ αριθ. L 221 της 7. 8. 1986, σ. 43. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 93/57/ΕΟΚ (ΕΕ αριθ. L 211 της 23. 8. 1993, σ. 1).

(4) ΕΕ αριθ. L 224 της 18. 8. 1990, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 955/94 της Επιτροπής (ΕΕ αριθ.
L 108 της 29. 4. 1994, σ. 8).

(5) ΕΕ αριθ. L 350 της 14. 12. 1990, σ. 71. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 93/58/ΕΟΚ (ΕΕ αριθ. L 211 της 23. 8. 1993, σ. 6).

(6) ΕΕ αριθ. L 66 της 13. 3. 1991, σ. 16.
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2.5. Επίπτωση στο περιβάλλον

2.5.1. Τύχη και διάχυση στο περιβάλλον.

2.5.1.1. ∆εν χορηγείται έγκριση εάν η δραστική ουσία και, αν είναι
σηµαντικοί από τοξικολογική, οικοτοξικολογική και περιβαλ-
λοντολογική άποψη, οι µεταβολίτες και τα προϊόντα
αποικοδόµησης ή αντίδρασης που προκύπτουν από τη χρήση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους
όρους:

— κατά τις δοκιµές στον αγρό, εξακολουθούν να παραµένουν
στο έδαφος για περισσότερο από ένα έτος (δηλ. DT

90
> 1

έτος και DT
50
> 3 µήνες)

ή

— κατά τις εργαστηριακές δοκιµές σχηµατίζουν µη εκχυλί-
σιµα κατάλοιπα σε αναλογίες που υπερβαίνουν το 70 %
της αρχικής δόσης ύστερα από 100 ηµέρες, µε ρυθµό µετα-
τροπής σε ανόργανες ενώσεις µικρότερο από 5 % εντός
100 ηµερών,

εκτός εάν καταδειχθεί επιστηµονικώς ότι, υπό τις κατάλληλες
συνθήκες αγρού η συσσώρευση στο έδαφος δεν φθάνει σε
επίπεδα τα οποία δηµιουργεί περιεκτικότητα σε κατάλοιπα
απαράδεκτη για τις µεταγενέστερες καλλιέργειες και δεν
προκαλούνται απαράδεκτες φυτοτοξικές επιπτώσεις σε µετα-
γενέστερες καλλιέργειες ούτε απαράδεκτες επιπτώσεις σε
είδη που δεν αποτελούν στόχο, σύµφωνα µε τις σχετικές απαι-
τήσεις που προβλέπονται στο µέρος Γ σηµεία 2.5.1.2, 2.5.1.3,
2.5.1.4 και 2.5.2.

2.5.1.2. α) Έγκριση χορηγείται µόνο στις ακόλουθες περιπτώσεις:

1. Όταν δεν είναι διαθέσιµα κατάλληλα και σχετικά δεδο-
µένα παρακολούθησης όσον αφορά τους προτεινόµενους
όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και,
βάσει της αξιολόγησης, φαίνεται ότι έπειτα από τη
χρησιµοποίηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό
τους προτεινόµενους όρους, η προβλεπόµενη
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των σχετικών
µεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόµησης ή αντί-
δρασης στα υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την
παραγωγή ποσίµου νερού δεν υπερβαίνει τη χαµηλότερη
από τις ακόλουθες συγκεντρώσεις:

i) την ανώτατη αποδεκτή συγκέντρωση που καθορίζεται
από την οδηγία 80/778/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 15ης
Ιουλίου 1980 περί της ποιότητας του πόσιµου
νερού (1) ή

ii) την ανώτατη συγκέντρωση που καθόρισε η Επιτροπή
κατά την υπαγωγή της δραστικής ουσίας στο
παράρτηµα Ι, µε βάση κατάλληλα στοιχεία, ιδίως
τοξικολογικά ή όταν δεν έχει καθοριστεί η εν λόγω
συγκέντρωση, τη συγκέντρωση, που αντιστοιχεί στο
ένα δέκατο της DJA που καθορίστηκε κατά την
υπαγωγή της δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι.

2. Όταν είναι διαθέσιµα κατάλληλα και σχετικά δεδοµένα
παρακολούθησης όσον αφορά τους προτεινόµενους
όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και
τα στοιχεία αυτά οδηγούν στο συµπέρασµα ότι, στην
πράξη, έπειτα από τη χρησιµοποίηση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους, η
προβλεπόµενη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή
των σχετικών µταβολιτών των προϊόντων αποικο-
δόµησης ή αντίδρασης στα υπόγεια ύδατα που
προορίζονται για την παραγωγή ποσίµου νερού δεν
υπερέβη ή δεν υπερβαίνει πλέον και δεν υπάρχει
κίνδυνος να υπερβεί την ανώτατη κατάλληλη
συγκέντρωση που αναφέρεται στο ανωτέρω σηµείο 1.

β) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του στοιχείου α) και όταν η
συγκέντρωση που αναφέρεται στην υποπαράγραφο α)
σηµείο 1 εδάφιο ii) είναι ανώτερη από τη συγκέντρωση
που αναφέρεται στην υποπαράγραφο α) σηµείο 1 εδάφιο i),
µπορεί να χορηγηθεί έγκριση υπό όρους µη εµπίπτουσα
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(1) ΕΕ αριθ. L 229 της 30. 8. 1980, σ. 11. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 91/692/ΕΟΚ (ΕΕ αριθ. L 377 της 31. 12. 1991, σ. 48).
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στο άρθρο 10 παράγραφος 1 της παρούσας οδηγίας,
χρονικής διάρκειας πέντε ετών κατ' ανώτατο όριο, µόνο
εφόσον πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στα σηµεία
1 ή 2:

1. Όταν δεν είναι διαθέσιµα κατάλληλα και σχετικά στοι-
χεία παρακολούθησης όσον αφορά τους προτεινόµενους
όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, κάθε
έγκριση υπό όρους υπόκειται στις ακόλουθες απαιτή-
σεις:

i) Βάσει της αξιολόγησης φαίνεται ότι, έπειτα από τη
χρησιµοποίηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
υπό τους προτεινόµενους όρους, ή προβλεπόµενη
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των σχετικών
µεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόµησης ή αντί-
δρασης στα υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την
παραγωγή ποσίµου νερού δεν υπερβαίνει την
ανώτατη συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο
α) σηµείο 1 εδάφιο ii) και

ii) διασφαλίζεται η θέσπιση ή η παράταση στο κράτος
µέλος, σύµφωνα µε κατάλληλες µεθόδους δειγµα-
τοληψίας και ανάλυσης, ενός κατάλληλου
προγράµµατος παρακολούθησης το οποίο καλύπτει
ζώνες οι οποίες ενδέχεται να µολυνθούν και το
οποίο επιτρέπει να εκτιµηθεί το κατά πόσον θα γίνει
υπέρβαση της ανώτατης συγκέντρωσης που αναφέ-
ρεται στο στοιχείο α) σηµείο 1 εδάφιο i)· τα κράτη
µέλη είναι αρµόδια να καθορίζουν το πρόσωπο το
οποίο θα πρέπει να βαρύνει το κόστος του
προγράµµατος παρακολούθησης,

iii) ενδεχοµένως, συνδυασµός της έγκρισης µε όρους ή
περιορισµούς ως προς τη χρήση του σχετικού
προϊόντος, οι οποίοι θα αναγράφονται στην ετικέτα,
λαµβανοµένων υπόψη των φυτοϋγειονοµικών, γεωπο-
νικών, περιβαλλοντικών (συµπεριλαµβανοµένων των
κλιµατικών) συνθηκών στην περιοχή της προβλεπό-
µενης χρήσης,

iv) εφόσον χρειασθεί, τροποποίηση ή αφαίρεση της υπό
προϋποθέσεις έγκρισης, σύµφωνα µε τις διατάξεις
του άρθρου 4 παράγραφοι 5 και 6 της παρούσας
οδηγίας, όταν τα αποτελέσµατα της παρακολούθησης
δείχνουν ότι παρά την επιβολή των όρων ή των
περιορισµών που αναφέρονται στο ανωτέρω σηµείο
iii), έπειτα από τη χρησιµοποίηση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους,
η αναµενόµενη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας
ή των σχετικών µεταβολιτών, των προϊόντων αποικο-
δόµησης ή αντίδρασης στα υπόγεια ύδατα που
προορίζονται για την παραγωγή ποσίµου νερού θα
υπερβεί τη συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοι-
χείο α) σηµείο 1 εδάφιο i).

2. Όταν είναι διαθέσιµα κατάλληλα και σχετικά στοιχεία
παρακολούθησης όσον αφορά τους προτεινόµενους
όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και
τα στοιχεία αυτά οδηγούν στο συµπέρασµα ότι, στην
πράξη, έπειτα από τη χρησιµοποίηση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους, η
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των σχετικών
µεταβολιτών, προϊόντων αποικοδόµησης ή αντίδρασης
στα υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την παραγωγή
ποσίµου νερού δεν υπάρχει κίνδυνος να υπερβεί την
ανώτατη συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α)
σηµείο 1 εδάφιο ii), κάθε χορηγούµενη υπό προϋποθέ-
σεις έγκριιση υπόκειται στις ακόλουθες απαιτήσεις:

i) Προηγούµενη διερεύνηση της σηµασίας του
κινδύνου υπέρβασης της ανώτατης συγκέντρωσης
που αναφέρεται στο στοιχείο α) σηµείο 1 εδάφιο i),
καθώς και των εµπλεκοµένων παραγόντων.

ii) διασφαλίζεται η θέσπιση ή η παράταση, στο κράτος
µέλος, ενός κατάλληλου προγράµµατος, αποτελού-
µενου από ενέργειες που αναφέρονται στο στοιχείο
β) σηµείο 1 εδάφιο ii), iii) και iv), προκειµένου να
διασφαλισθεί ότι, στην πράξη, η συγκέντρωση δεν
υπερβαίνει την αποδεκτή ανώτατη συγκέντρωση που
αναφέρεται στο στοιχείο α) σηµείο 1 εδάφιο i),
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γ) Εάν, κατά τη λήξη της υπό όρους έγκρισης, τα αποτελέ-
σµατα της παρακολούθησης δείχνουν ότι, στην πράξη, η
απορρέουσα από τη χρησιµοποίηση του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των σχετικών µετα-
βολιτών, προϊόντων αποικοδόµησης ή αντίδρασης, στα
υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την παραγωγή ποσίµου
νερού µειώθηκε σε επίπεδο που πλησιάζει την ανώτατη
αποδεκτή συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α)
σηµείο 1 εδάφιο i) και αναµένεται ότι άλλες τροποποιήσεις
των προτεινόµενων όρων χρήσης θα µπορούσαν να διασφα-
λίσουν ότι η προβλεπόµενη συγκέντρωση θα µειωθεί σε
επίπεδο χαµηλότερο από την εν λόγω ανώτατη
συγκέντρωση, µπορεί να χορηγείται, για µία µόνο περίοδο
που δεν υπερβαίνει τα πέντε έτη, µια νέα έγκριση υπό
όρους η οποία περιλαµβάνει αυτές τις νέες τροποποιήσεις.

δ) Ένα κράτος µέλος µπορεί ανά πάσα στιγµή να θεσπίσει
κατάλληλους όρους ή περιορισµούς χρήσης του προϊόντος,
λαµβανοµένων υπόψη των τοπικών φυτοϋγειονοµικών,
γεωπονικών, περιβαλλοντικών (συµπεριλαµβανοµένων των
κλιµατικών) συνθηκών, προκειµένου να τηρηθεί η
συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α) σηµείο 1
εδάφιο i) στα νερά που προορίζονται για ανθρώπινη
κατανάλωση, σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας 80/778/
ΕΟΚ.

2.5.1.3. ∆εν χορηγείται έγκριση εάν, µετά τη χρήση του φυτοπροστα-
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους, η
αναµενόµενη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των µετα-
βολιτών και προϊόντων αποικοδόµησης ή αντίδρασης στα
επιφανειακά ύδατα:

— υπερβαίνει, αν τα επιφανειακά ύδατα στην ή από τη ζώνη
της προβλεπόµενης χρήσης προορίζονται για τη λήψη
ποσίµου νερού, τις τιµές που ορίστηκαν στην οδηγία 75/
440/ΕΟΚ της 16ης Ιουνίου 1975 περί της απαιτούµενης
ποιότητας των υδάτων επιφανείας που προορίζονται για
την παραγωγή πόσιµου ύδατος στα κράτη µέλη (1)

ή

— έχει απαράδεκτες επιπτώσεις σε είδη που δεν αποτελούν
στόχο, ιδίως στα ζώα, σύµφωνα µε τις σχετικές απαιτήσεις
που προβλέπονται στο µέρος Γ σηµείο 2.5.2.

Οι προτεινόµενες οδηγίες χρήσης του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένου του τρόπου καθαρισµού του
εξοπλισµού εφαρµογής, πρέπει να είναι τέτοιες ώστε η πιθα-
νότητα τυχαίας ρύπανσης των επιφανειακών υδάτων να είναι
η µικρότερη δυνατή.

2.5.1.4. ∆εν χορηγείται έγκριση εάν η συγκέντρωση της δραστικής
ουσίας στην ατµόσφαιρα υπό τις προτεινόµενες συνθήκες
χρήσης οδηγεί σε υπέρβαση του αποδεκτού επιπέδου έκθεσης
ή των οριακών τιµών που έχουν καθοριστεί για τους χρήστες,
τους εργαζόµενους, ή τα παρευρισκόµενα άτοµα όπως αναφέ-
ρεται στο µέρος Γ σηµείο 2.4.1.

2.5.2. Επιπτώσεις σε είδη που δεν αποτελούν στόχο

2.5.2.1. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης πτηνών και άλλων χερσαίων
σπονδυλωτών τα οποία δεν αποτελούν στόχο, δεν χορηγείται
έγκριση εάν:

— ο λόγος οξείας και υποχρόνιας τοξικότητας/έκθεσης για τα
πτηνά και χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελούν στόχο
είναι κατώτερος από 10 βάσει του LD

50
, ή, ο λόγος χρόνιας

τοξικότητας/έκθεσης είναι µικρότερος από 5, εκτός εάν
καταδειχθεί σαφώς, µε κατάλληλη αξιολόγηση του
κινδύνου, ότι δεν υφίσταται απαράδεκτη επίπτωση µετά τη
χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους
προτεινόµενους όρους χρήσης,

— ο δείκτης βιοσυγκέντρωσης (BCP, ο οποίος σχετίζεται µε
τον λιπώδη ιστό) είναι µεγαλύτερος από 1, εκτός εάν κατα-
δειχθεί σαφώς, µε κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου,
ότι δεν υφίστανται — άµεσα ή έµµεσα — ανεπιθύµητα
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(1) ΕΕ αριθ. L 194 της 25. 7. 1975, σ. 34. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 91/692/ΕΟΚ (ΕΕ αριθ. L 377 της 31. 12. 1991, σ. 48).
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αποτελέσµατα µετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης.

2.5.2.2. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των υδρόβιων οργανισµών,
δεν χορηγείται έγκριση εάν:

— ο λόγος τοξικότητας/έκθεσης για τα ψάρια και τη Daphnie
magna είναι µικρότερος του 100 για την οξεία έκθεση και
του 10 για την χρόνια έκθεση,

ή

— ο λόγος αναστολής της ανάπτυξης φυκών/έκθεσης είναι
µικρότερος του 10

ή

— ο δείκτης µέγιστης βιοσυγκέντρωσης (BCF) είναι µεγαλύ-
τερος του 1 000 για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που
περιέχουν δραστικές ουσίες εύκολα αποικοδοµήσιµες ή
µεγαλύτερος από 100 για εκείνες που δεν είναι,

εκτός εάν η κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου καταδείξει
σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό
τους προτεινόµενους όρους δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση
στην επιβίωση των ειδών που εκτίθενται άµεσα ή έµµεσα
(αρπακτικά).

2.5.2.3. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των µελισσών, δεν χορη-
γείται έγκριση, εάν το πηλίκο του κινδύνου έκθεσης των
µελισσών από στόµατος ή δια επαφής είναι µεγαλύτερο από
50, εκτός εάν, µε κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου, κατα-
δειχθεί σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, υπό τους προτεινόµενους όρους χρήσης δεν έχει
απαράδεκτη επίπτωση στις προνύµφες των µελισσών, τη
συµπεριφορά των µελισσών και την επιβίωση και ανάπτυξη
της κυψέλης.

2.5.2.4. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης άλλων ωφέλιµων αρθροπόδων
εκτός των µελισσών δεν χορηγείται έγκριση αν πάνω από 30 %
των οργανισµών που χρησιµοποιούνται στα πειράµατα
υφίστανται θανατηφόρες ή υποθανατηφόρες επιπτώσεις κατά
τις εργαστηριακές δοκιµές που πραγµατοποιούνται µε τη
µέγιστη δόση εφαρµογής εκτός εάν καταδειχθεί σαφώς µε
κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου ότι η χρήση του φυτο-
προστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόµενους όρους
χρήσης δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στους εν λόγω οργανι-
σµούς. Οποιοσδήποτε ισχυρισµός για επιλεκτικότητα και
οποιαδήποτε πρόταση για χρήση στο πλαίσιο ολοκληρωµένου
συστήµατος καταπολέµησης των παρασίτων πρέπει να τεκµη-
ριώνονται µε τα κατάλληλα στοιχεία.

2.5.2.5. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των γαιοσκωλήκων, δεν
χορηγείται έγκριση, εάν ο λόγος οξείας τοξικότητας/έκθεσης
για τους γαιοσκώληκες είναι µικρότερος από 10 ή ο λόγος
χρόνιας τοξικότητας/έκθεσης είναι µικρότερος από 5, εκτός
εάν, µε κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου, καταδειχθεί
σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό
τους προτεινόµενους όρους χρήσης είναι ακίνδυνη για τους
γαιοσκώληκες.

2.5.2.6. Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των µικροοργανισµών του
εδάφους που δεν αποτελούν στόχο, δεν χορηγείται έγκριση,
εάν από τις διεργασίες µετατροπής των οργανικών ενώσεων
του αζώτου ή του άνθρακα σε ανόργανες κατά τις εργαστη-
ριακές δοκιµές προκύπτουν µεταβολές των διεργασιών αυτών
κατά περισσότερο από 25 % ύστερα από 100 ηµέρες, εκτός
εάν, µε κατάλληλη εκτίµηση του κινδύνου, καταδειχθεί σαφώς
ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους
προτεινόµενους όρους χρήσης δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση
στη µικροβιακή δραστηριότητα, λαµβανοµένης υπόψη της
ευκολίας πολλαπλασιασµού των µικροοργανισµών.

2.6. Μέθοδοι ανάλυσης

Οι προτεινόµενες µέθοδοι πρέπει να αντιστοιχούν στην
πρόοδο της τεχνικής. Για την κατάδειξη της εγκυρότητας των
µεθόδων ανάλυσης που προτείνονται µε σκοπό την παρακο-
λούθηση και τον έλεγχο µετά την έγκριση πρέπει να
πληρούνται το ακόλουθα κριτήρια:

1991L0414 — EL — 01.09.1994 — 001.001 — 98



▼M3
2.6.1. για την ανάλυση της σύνθεσης του σκευάσµατος:

η µέθοδος πρέπει να επιτρέπει να προσδιορίζονται και να
εντοπίζονται ή οι δραστικές ουσίες και, αν απαιτείται, οι
προσµείξεις και τα συστατικά τοξικολογικής ή οικοτοξικολο-
γικής ή περιβαλλοντολογικής σηµασίας,

2.6.2. για την ανάλυση των υπολειµµάτων:

i) η µέθοδος πρέπει να επιτρέπει να προσδιορίζεται και να
επιβεβαιώνεται η ύπαρξη καταλοίπων σηµαντικών από
τοξικολογική, οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντολογική
άποψη,

ii) το µέσο ποσοστό ανάκτησης πρέπει να κυµαίνεται µεταξύ
70 % και 110 %, µε µία σχετική τυπική απόκλιση µικρό-
τερη ή ίση προς 20 %.

iii) η επαναληψιµότητα πρέπει να είναι χαµηλότερη από τις
ακόλουθες τιµές για τα κατάλοιπα στα τρόφιµα:

Περιεκτικότητα σε
υπολείµµαταmg/kg

∆ιαφοράmg/kg
∆ιαφορά
%

0,01 0,005 50

0,1 0,025 25

1 0,125 12,5

> 1 12,5

Οι ενδιάµεσες τιµές προσδιορίζονται µε παρεµβολή από
διλογαριθµική γραφική παράσταση.

iv) Η αναπαραγωγιµότητα πρέπει να είναι χαµηλότερη από
τις ακόλουθες τιµές για τα υπολείµµατα στα τρόφιµα:

Περιεκτικότητα σε
υπολείµµαταmg/kg

∆ιαφοράmg/kg
∆ιαφορά
%

0,01 0,01 100

0,1 0,05 50

1 0,25 25

> 1 25

Οι ενδιάµεσες τιµές προσδιορίζονται µε παρεµβολή από
διλογαριθµική γραφική παράσταση.

v) Σε περίπτωση ανάλυσης των υπολειµµάτων που υπάρχουν
σε φυτά, φυτικά προϊόντα, τρόφιµα, ζωοτροφές ή προϊόντα
ζωικής προέλευσης στα οποία έχει χρησιµοποιηθεί το
φυτοπροστατευτικό προϊόν, εκτός από την περίπτωση
όπου το καθοριζόµενο ή το προτεινόµενο MRL αντιστοιχεί
προς το όριο προσδιορισµού, η ευαισθησία των προτεινό-
µενων µεθόδων πρέπει να ανταποκρίνεται στα ακόλουθα
κριτήρια:

Προτεινόµενο, προσωρινό ή κοινοτικό όριο προσδιορι-
σµού ανάλογα µε τη µέγιστη περιεκτικότητα σε
υπολείµµατα (MRL):

LMR mg/kg όριο προσδιορισµού mg/kg

> 0,5 0,1

0,5-0,05 0,1-0,02

< 0,05 MRL × 0,5

2.7. Φυσικές και χηµικές ιδιότητες

2.7.1. Εάν υπάρχει κατάλληλη προδιαγραφή της FAO, η προδια-
γραφή αυτή πρέπει να τηρείται.

2.7.2. Εάν δεν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές της FAO, οι
φυσικές και χηµικές ιδιότητες του προϊόντος πρέπει να
πληρούν τις ακόλουθες απαιτήσεις:

α) χηµικές ιδιότητες
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Η διαφορά µεταξύ της δηλωµένης και της πραγµατικής
περιεκτικότητας του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σε
δραστική ουσία δεν πρέπει να υπερβαίνει, καθόλη τη
διάρκεια διατήρησης του προϊόντος, τις ακόλουθες τιµές:

∆ηλωµένη περιεκτικότητα σε g/kg ή g/l
στους 20 ºC Ανοχή

µέχρι 25 ± 15 % οµοιογενής σύνθεση

± 25 % ανοµοιογενής σύνθεση

από 25 έως 100 ± 10 %

από 100 έως 250 ± 6 %

από 250 έως 500 ± 5 %

πάνω από 500 ± 25 g/kg ή ± 25 g/l

β) Φυσικές ιδιότητες

Το φυτοπροστατευτικό προϊόν πρέπει να πληροί τα φυσικά
κριτήρια (συµπεριλαµβανοµένης της σταθερότητας κατά
την αποθήκευση) που καθορίζονται για τον ανάλογο τύπο
σύνθεσης στο «Εγχειρίδιο για την ανάπτυξη και χρήση
των προδιαγραφών της FAO για τα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα».

2.7.3. Αν η προτεινόµενη ετικέτα απαιτεί ή συνιστά τη χρήση του
σκευάσµατος υπό µορφή µείγµατος σε συνδυασµό µε άλλα
φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή/και βοηθητικά µέσα, πρέπει
να περιλαµβάνει ενδείξεις για τη συµβατότητα του σκευά-
σµατος προς άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα µε τα οποία
αναµειγνύεται, τα δε προϊόντα πρέπει να είναι από φυσική
και χηµική άποψη συµβατά εντός του µείγµατος.
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